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Resumo

A presente dissertacao, inserida na unidade curricular “Estagio” do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas, encontra-se dividida em trés capitulos: componente de Investigacao

Laboratorial, estagio em Farmacia Hospitalar e estagio em Farmacia Comunitaria.

O primeiro capitulo é alusivo a componente de Investigacdo Laboratorial, desenvolvida no
Centro de Investigacao em Ciéncias da Saude da Universidade da Beira Interior (CICS-UBI). Os
produtos semi-solidos de aplicacdo vaginal sdo muito usados pelas mulheres, principalmente
para tratar infecdes vaginais, assim como sintomas decorrentes da menopausa. O principal
objetivo deste trabalho consistiu em desenvolver e melhorar os métodos de caracterizacao
tradicionais das formulacdoes semi-solidas de aplicacdo vaginal, utilizando parametros
fisiologicos e patologicos, de modo a prever com maior precisao o comportamento in vivo nas
fases iniciais de desenvolvimento. Foram estudadas dez formulacdes semi-solidas vaginais
terapéuticas comercializadas no mercado Portugués e Internacional (Dalacin V®, Dermofix®,
Gino-Canesten®, Gino Travogen®, Gyno-Pevaryl®, Lomexin®, Sertopic®, Blissel®,
Colpotrophine® e Ovestin®). Além disso, foram incluidos dois produtos controlo: Placebo
Universal e Replens®. Para estudar as principais caracteristicas tecnologicas dos diferentes
produtos teve-se em conta a temperatura corporal e a diluicao que ocorre apds contacto com
o fluido vaginal apds a administracao vaginal, na situacdo clinica particular para os quais sao
utilizados. Os produtos foram caracterizados em termos de: parametros texturométricos apos
diluicao fisioldogica em simulante de fluido vaginal (SFV) e simulante de fluido vaginal
modificado com mucina (SFVm), a temperatura ambiente (25°C) e a temperatura corporal
(37°C) e, apos diluicao patoldégica com SFV a 37°C; osmolalidade e viscosidade apos diluicoes
patologicas em SFV a 37°C. As emulsdes em estudo foram ainda classificadas como agua-em-
oleo (A/0) ou 6leo-em-agua (0O/A), antes e apods diluicdo nos mesmos simulantes. O presente
estudo e avaliacao destas formulacoes vieram ressalvar que as condicoes experimentais
podem influenciar significativamente os parametros tecnoldgicos devendo, por isso, ser
adequadas ao objetivo do estudo. Concluiu-se, assim, que as adaptacdes metodoldgicas
propostas permitem otimizar a caracterizacdo in vitro de semi-solidos vaginais, no
desenvolvimento e estudo de novas formulacdes, contribuindo para otimizacao de tempo e
recursos no processo de desenvolvimento de produtos mais adequados a utilizacao clinica

vaginal.

O segundo capitulo refere-se a componente de estagio no ambito de Farmacia Hospitalar.
Este realizou-se no Hospital Nossa Senhora da Assuncao, em Seia, e no Hospital Sousa Martins,
na Guarda. A oportunidade de vivenciar esta experiéncia em dois hospitais permitiu-me
contactar com duas realidades do Servico Nacional de Saude e integrar em duas equipas de

trabalho diferentes. Neste estagio, aprendi e desenvolvi varias competéncias para o bom
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funcionamento dos servicos farmacéuticos, uma vez que estes constituem uma estrutura
fulcral nos cuidados de salde prestados em meio hospitalar, como: a gestdo (selecéao,
aquisicao, aprovisionamento, armazenamento e distribuicao) dos medicamentos e produtos de
saude; producdo e controlo de medicamentos; participacdo nas Comissdes Técnicas; e
aprendizagem do papel do farmacéutico nas areas de Farmacia Clinica, Farmacocinética,

Farmacovigilancia e na prestacao de outros cuidados farmacéuticos.

O terceiro capitulo aborda a componente de estagio em Farmacia Comunitaria, realizado na
Farmacia Coelho, na cidade de Seia. Este permitiu-me integrar numa equipa de trabalho
diversificada e competente, com a atencao centralizada no utente, na sua saude, bem-estar
e, principalmente no seu acompanhamento farmacoterapéutico. No seguimento das tarefas
realizadas na farmacia, tive a oportunidade de experienciar e adquirir as principais
competéncias como: gestao farmacéutica, aquisicao dos diferentes medicamentos e produtos
de salde; estudo, planificacdo, geracao, rececdo e conferéncia de encomendas; regras de
armazenamento; interacdo farmacéutico-utente-medicamento no atendimento ao publico e
no aconselhamento especializado e individualizado; promocao do uso racional dos
medicamentos; prestacdao de outros cuidados de salide como a medicao e avaliacdo de
parametros biologicos e, preparacdo e distribuicio de medicacdo; e por fim, receituario e

faturacao.
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Abstract

The present dissertation, included in the curricular unit "Internship” of the Integrated
Master’s Degree in Pharmaceutical Sciences, is divided into three chapters, concerning firstly,
a laboratorial research component, and then, the reports about the Hospital Pharmacy and

Community Pharmacy internships.

The first chapter refers to the component of Laboratorial Research, developed at the Health
Sciences Investigation Center of University of Beira Interior (CICS-UBI). Semi-solid products of
vaginal application are widely used by women, mainly to treat vaginal infections, as well as
symptoms arising from menopause. The main objective of this work was to develop and
improve the traditional characterization methods of semi-solid formulations of vaginal
application, using physiological and pathological parameters, in order to predict more
accurately the in vivo behavior in the early stages of development. Ten vaginal semi-solid
formulations marketed in the Portuguese and representative of the International market were
studied (Dalacin V®, Dermofix®, Gino-Canesten®, Gino Travogen®, Gyno-Pevaryl®,
Lomexin®, Sertopic®, Blissel®, Colpotrophine® e Ovestin®). In addition, two control products
were included: Placebo Universal and Replens®. The main technological characteristics of
these products were studied, taking into account the body temperature and the dilution
occurring after contact with the vaginal fluid after vaginal administration. Also, the particular
clinical situation for which they are used was mimetized. The products were characterized in
terms of: texturometric parameters after physiological dilution in vaginal fluid simulant (VFS)
and modified vaginal fluid simulant containing mucin (VFSm), at room temperature (25°C) and
at body temperature (37°C) and, after diluting in the pH and volume conditions specific of
each pathology with VFS at 37°C; osmolality and viscosity after dilutions in a pathological
featuring in VFS at 37°C. The emulsions in study were also classified as water-in-oil (W/0) or
oil-in-water (O/W), before and after dilution in the same simulants. The present study and
evaluation of these formulations have reinforced that the experimental conditions can
influence significantly the technological parameters and should, therefore, be adequate to
the objective of the study. It was concluded that the proposed methodological adaptations
allow the optimization of the in vitro characterization of vaginal semi-solids in the early steps
of development and study of new formulations. These adaptations can contribute to the
optimization of time and resources in the process of developing products more suitable for

clinical vaginal use.

The second chapter refers to the internship component within the scope of Hospital
Pharmacy. This was held at the Hospital Nossa Senhora da Assuncao, in Seia, and at the
Hospital Sousa Martins, in Guarda. The opportunity to experience the workflow of two

different hospitals allowed me to contact with two realities of the National Health Service



and integrate into two different work teams. At this internship, | have learned and developed
several competencies for the proper functioning of pharmaceutical services within the
hospital context, since they constitute a central structure in healthcare provided in a hospital
environment, such as: management (selection, acquisition, storage and distribution) of
medicines and health products; production and control of medicines; participation in the
Technical Commissions; and deepening the role of the pharmacist in the areas of Clinical
Pharmacy, Pharmacokinetics, Pharmacovigilance and the provision of other pharmaceutical

care.

The third chapter addresses the internship component in Community Pharmacy, held at the
Coelho Pharmacy, in the city of Seia. This allowed me to endorse a team of diversified and
competent work, with a special focus on the patients, their health, welfare and, mainly, their
pharmacotherapeutic monitoring. Concerning the tasks performed at the pharmacy, | had the
opportunity to experience and acquire main competences, such as: pharmaceutical
management, acquisition of different medicines and health products; study, planning,
generation, reception and conference of orders; storage rules; pharmacist-patient-medicine
interaction in the public service and specialized and individualized counseling; promoting the
rational use of medicines; provision of other health care services, like such as measurement
and evaluation of biological parameters and preparation and distribution of medication; and

finally, prescription and billing.

Keywords

Semi-solid vaginal formulations, Vaginal administration, Vaginal products, Vaginal fluid
simulants, Adapted technological characterization, In vitro, Pharmacist, Hospital Pharmacy,

Community Pharmacy.
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Capitulo 1: Investigacado - Estudo e
caracterizacao in vitro de formulacdes
semi-solidas de aplicacdo vaginal em
condicdes que mimetizam o ambiente

vaginal fisiologico e patolégico

1.1. Introducao

O ambiente vaginal sofre varias mudancas ao longo da vida da mulher e ainda algumas
alteracoes ao longo do ciclo menstrual, que podem influenciar o desempenho das formulacées
de aplicacao vaginal. Estas mudancas sao particularmente importantes no desenvolvimento e
estudo de produtos vaginais que se destinam a ser usados em situacoes especificas, como por
exemplo, antimicrobianos nas infecées vaginais ou terapéuticas hormonais na menopausa.

A administracdo vaginal de farmacos encontra-se descrita desde os tempos remotos e
acredita-se que esta pratica seja tdo antiga como a propria Medicina. Hoje em dia, a
administracao de farmacos por via vaginal € uma alternativa interessante a terapéutica por
via oral. Além da eficacia dos farmacos a nivel local, a vagina tem um efeito promissor na
absorcéo e entrega de farmacos para a circulacao sistémica.

As preparacoes semi-solidas de aplicacdo vaginal sdo bastante utilizadas pelas mulheres, para
diversas situacdes, sendo que este tipo de formulacdes sao preferidas por estas. Assim sendo,
no presente trabalho de investigacao foram realizadas e estudadas algumas caracterizacoes
tecnologicas mimetizando in vitro o ambiente vaginal da mulher saudavel, assim como as
alteracdes fisioldgicas, como a menopausa, e algumas condicdes patoldgicas. Os métodos
testados podem nao corresponder necessariamente ao ambiente in vivo, mas ainda assim

auxiliam na interpretacao dos principais indicadores de desempenho das formulacdes.

1.2. Revisao da Literatura

1.2.1. Anatomia, fisiologia e histologia vaginal

A vagina € o 6rgao genital feminino com funcdes relacionadas com a reproducao, atividade e
relacao sexual [1,2].

Os orgaos do aparelho reprodutivo feminino estdao divididos em 6érgaos genitais internos e
externos. Os Orgaos genitais internos incluem a vagina, o colo do Utero, o (tero, as trompas
de falopio e os ovarios. Os 6rgdos genitais externos sao compostos pelas estruturas que

envolvem a entrada vaginal, visiveis na area perineal, que incluem a vulva, o monte pubico,



os grandes labios, os pequenos labios, o himen, o clitoris, o vestibulo, a uretra, as glandulas
vestibulares (glandulas Skene e glandulas de Bartholin) e bulbos vestibulares [3].

A vagina é um o6rgao tubular e fibromuscular em forma de S, medindo cerca de 6-10 cm de
comprimento e 2-5 cm de diametro, estendendo-se desde o colo do Utero até ao vestibulo

vaginal, posicionada entre a bexiga e o reto [1-6].

Relativamente a histologia, o tecido vaginal é composto por quatro camadas: camada
epitelial, com epitélio pavimentoso estratificado nao queratinizado; lamina prépria, camada
muscular e tunica adventicia, sendo que as duas primeiras sao geralmente referidas como a

mucosa vaginal (Figura 1. 1) [1-5,7,8].

Camada Epitelial

Lamina Propria

Camada Muscular

Tunica Adventicia

Figura 1. 1. Representacao esquematica da histologia vaginal. O nimero 1 representa os vasos capilares,

0 nimero 2 uma artéria e o nimero 3 uma veia. Adaptado da referéncia [1].

O epitélio tem uma espessura cerca de 200-300 pm e apresenta cinco camadas (basal,
parabasal, intermediaria, transitoria e superficial) com diferentes tipos de células. As células
epiteliais sao ligadas por desmossomas e juncdes do tipo tight junctions, sendo que estas
Gltimas sao numerosas na camada basal. Na superficie do epitélio sao encontradas substancias
de natureza lipidica, formando uma barreira de permeabilidade a grandes moléculas sollveis
em agua. Por baixo do epitélio, a lamina propria é composta principalmente por tecido
conjuntivo fibroso, com colagénio e elastina, rico em pequenos vasos sanguineos e linfaticos,
que drenam principalmente para a veia iliaca interna. A camada muscular possui um grande
numero de fibras entrelacadas com capacidade de alongamento, distinguindo-se a camada
circular interna e a camada longitudinal externa. A tdnica adventicia é de natureza
conjuntiva, constituida por um grande nimero de vasos sanguineos, vasos linfaticos e nervos
[1-4].



O principal fornecimento de sangue é conseguido através do ramo vaginal da artéria uterina
[8], sendo que a vagina contém uma vasta rede de vasos sanguineos, incluindo varias artérias
e veias. O retorno sanguineo vaginal ocorre através da veia vaginal, e a partir daqui o sangue
segue para a veia cava inferior, comunicando esta, diretamente, com a circulacao sistémica,
sem que haja passagem pelo figado, evitando o metabolismo hepatico de primeira passagem
[5,7].

O epitélio vaginal é ainda composto por uma série de dobras transversais denominadas
“rugas”, que aumentam a superficie disponivel para a disposicdo de produtos vaginais,
absorcdo de farmacos e outras substancias, assim como permite a distensao deste drgao
durante a penetracdo peniana e no parto eutocico [1-4]. Deste modo, a camada epitelial da
mucosa vaginal apresenta-se como a principal barreira de permeabilidade para a absorcao de
farmacos [3].

A espessura do epitélio e as caracteristicas da mucosa vaginal dependem das alteracoes
hormonais que decorrem ao longo do ciclo menstrual (hormonodependente) e sao, ainda,
dependentes da idade da mulher, devido as alteracdes fisioldgicas associadas. A esse
respeito, o epitélio vaginal é hormonodependente, com alteracdes na sua permeabilidade, ou
seja, relativamente ao ciclo menstrual, durante a fase proliferativa, os estrogénios aumentam
o fluxo sanguineo vaginal e a integridade da mucosa, induzindo a proliferacdo do epitélio
vaginal, aumentando a sua espessura, atingindo um pico de aproximadamente a meio do
ciclo. A elevada quantidade de glicogénio € atingida durante a ovulacdo. Na fase secretora, a
progesterona tem a acao contraria relativamente aos estrogénios [3,4,8,9].

Apesar do epitélio vaginal ser considerado um tecido mucoso, a vagina encontra-se destituida
de glandulas secretoras, as quais existem apenas no vestibulo vaginal [1,3,6,7,10]. Nao
obstante, o epitélio vaginal é revestido por uma fina camada de fluido, sendo esta secrecao
vaginal uma mistura de varias fontes: fluidos uterinos e endometriais, secrecdes das glandulas
vestibulares, transudato vaginal (sais minerais, agua e proteinas), células vaginais e cervicais
esfoliadas, exsudatos do epitélio, microrganismos da flora vaginal, células do sistema
imunitario (leucocitos), residuos de urina, muco cervical e uma pequena quantidade de
mucina (1-2%), derivada deste muco [1,2,5,8,10,11]. Este revestimento de muco tem funcdes
fisiologicas importantes e desempenha um papel na absorcdo e acdo de farmacos [1,8].
Estudos prévios sugerem que a producado diaria de fluido vaginal é de aproximadamente 6

g/dia, sendo que 0.5 a 0.75 g estao presentes em cada momento na vagina [2,3,9-12].

1.2.2. Ambiente e ecologia vaginal

A vagina tem caracteristicas Unicas no que diz respeito ao seu ambiente, microflora, pH,
fluido, e estas alteram-se consoante as alteracées hormonais no ciclo menstrual [1,3,8].

A ecologia vaginal é influenciada por fatores como o conteldo de glicogénio, sintetizado pelas
células epiteliais sob a influéncia dos estrogénios; glicose, pH, niveis hormonais, relacoes

sexuais, métodos contracetivos, idade e a exposicao a tratamentos antimicrobianos [3,8].



A flora vaginal é um sistema dinamico constituido predominantemente por Lactobacillus spp.,
sendo que sao os mais prevalentes no ambiente vaginal, seguidos por outros microrganismos
aerobios facultativos e anaerobios [3,5,8,10].

O ambiente vaginal é tipicamente acido em mulheres saudaveis, na idade reprodutiva, ou
seja, o pH vaginal normal encontra-se com o valor entre 3.5 e 4.5, e é mantido pelos
Lactobacillus spp., que exercem um efeito protetor na vagina, desempenhando um papel
importante no controlo de infecoes, prevenindo a proliferacdo de microrganismos
patogénicos. Podem haver alteracdes no valor do pH com a idade; fases do ciclo menstrual;
alteracoes hormonais; estimulacdo sexual; presenca de sémen, uma vez que tem natureza
alcalina (pH 7.2 a 8.0); gravidez e presenca de infecoes [1,3-5,10,13-15].

0 glicogénio, proveniente das células epiteliais esfoliadas, é importante para o crescimento
da microflora protetora, uma vez que é hidrolisado em glicose pelas enzimas das células
epiteliais, e posteriormente, é metabolizado pelos Lactobacillus spp. produzindo acido
lactico, mantendo assim o pH acido do fluido vaginal, sendo atualmente aceite como um
biomarcador do estado saudavel da vagina [2-5,10,11,16].

Além disso, o pH vaginal desempenha também um papel na quantidade e eficacia na absorcao

dos varios sistemas de entrega de farmacos [1,8].

1.2.3. Alteracoes patologicas e fisiologicas

Alteracdes no ambiente vaginal, na quantidade e composicao do fluido e no pH, sao bastante
comuns, particularmente quando a flora saprofita local é alterada, devido a infecoes vaginais
e consequente uso de antimicrobianos, e devido as alteragdes fisiologicas relacionadas com o
ciclo menstrual, atividade sexual e com a idade das mulheres, devido a diminuicao dos niveis

de estrogénios na menopausa [5,10,14].

1.2.3.1. Infecoes vaginais

As infecOes vaginais sao extremamente prevalentes, afetando mais de um bilidao de mulheres
por ano [17], particularmente as mulheres em idade reprodutiva, e sao a razao mais
frequente para procurarem uma consulta médica. Na literatura encontra-se referido que mais
de 70% das mulheres adultas tiveram um problema vaginal e usaram produtos vaginais para
tratar as infecOes. Apesar de nao estarem associadas elevadas taxas de mortalidade, as
infecoes vaginais aumentam os niveis de ansiedade e depressao, e tém um impacto negativo
nas relacdes sexuais, na autoestima, e por estas razoes reduzem a qualidade de vida das
mulheres [4,10,18,19].

As infecOes vaginais mais comuns sdo causadas por bactérias, Bacteriose Vaginal (BV) e
Vaginite Aerdbica; por fungos, Candidose Vulvovaginal (CVV); e por protozoarios,

Tricomoniase [10].



Tabela 1. 1. Principais caracteristicas das infe¢des vaginais mais comuns em comparacao com

a vagina saudavel.

Vagina Saudavel

Bacteriose Vaginal

Candidose

Vulvovaginal

Fluido vaginal

Cor branca, sem
odor, consisténcia

flocular, viscosidade

Muito abundante, cor
branca/cinzenta, odor

desagradavel e putrido,

Cor branca, sem odor,
consisténcia cremosa

ou flocular, elevada

elevada (variavel baixa viscosidade viscosidade
durante o ciclo)
pH do fluido vaginal 3.5-45 > 4.5 3.5-4.5
Eritema, inchaco,
queimadura e fissura
Inflamagao e sintomas Nenhum Nenhum ou ardor da vulva, ardor e

prurido intenso

Adaptado da referéncia [10].

A BV é uma condicao patoldgica complexa, que decorre em funcdo de uma mudanca da flora
normal dominante de Lactobacillus spp., para uma comunidade polimicrobiana de outros
aerdbios e anaerobios: Gardnerella vaginalis, Atopobium vaginae, Porphyromonas spp.,
Bacteroides spp., Prevotella spp., Peptostreptococcus spp., Ureaplasma urealyticum,
Mobiluncus spp. e Mycoplasma hominis [10,15,17]. Devido a reducdo significativa de
Lactobacillus spp., uma vez que estes sdo responsaveis pela producdao de acido latico,
mantendo o pH vaginal <4.5, nesta afecdo o pH vaginal encontra-se elevado (critério de
diagnostico pH >4.5), promovendo a colonizacdo da vagina pelos microrganismos associados a
BV. A Gardnerella vaginalis tem capacidade para colonizar o trato urogenital, formar
biofilmes e produzir enzimas que degradam a mucina presente, diminuindo a viscosidade do
fluido vaginal [10]. Sintomatologicamente, a BV caracteriza-se pelo odor desagradavel,
aumento da producao de fluido vaginal, diminuicao da viscosidade do mesmo, e aumento do
pH. De acordo com a literatura, a BV é a infecdo vaginal mais comum afetando 10-15% das
mulheres em idade reprodutiva, embora também possa afetar mulheres durante a
menopausa, e estima-se que 50% das mulheres sejam assintomaticas. Apesar de a maioria
responder eficazmente aos tratamentos antimicrobianos, 30% tem uma recorréncia em 4

semanas de tratamento [2,10,13,15,17].

A CVV é a segunda infecao vaginal mais prevalente, a seguir a BV, e é causada por Candida
spp. Estima-se que afete 70% das mulheres pelo menos uma vez na vida, e que, aos 25 anos,
cerca de metade das mulheres tenham sido afetadas por esta infecdo. Importante ressalvar
que 40% a 50% das mulheres sofrem uma recidiva, e que 5% a 8% das mulheres desenvolverao
CVV recorrente, ou seja, terdao quatro ou mais episodios durante um ano. Apesar de 20% das
mulheres serem assintomaticas em idade reprodutiva, estas apresentam frequentemente

dispareunia, distria, sangramento das fissuras e escoriacoes. Neste tipo de infecdo ha um




pequeno aumento de fluido e é mais viscoso, mas nao ha alteracao do pH normal da vagina
[10,13,17].

1.2.3.2. Menopausa

A menopausa natural define-se pela cessacdo permanente da menstruacao resultante da
perda da atividade folicular dos ovarios. Esta é confirmada/diagnosticada apos 12 meses
consecutivos de amenorreia, sem nenhuma outra causa patologica ou fisiologica [20].

Os estrogénios induzem a producado de fluido vaginal, levando a lubrificacdo da mucosa
vaginal. Na menopausa ha diminuicao da producao de hormonas sexuais, especificamente um
declinio dos niveis de estrogénios, o que leva a diminuicdo de fluido vaginal presente na
vagina e mudancas relevantes na fisiologia vaginal, como a atrofia progressiva do epitélio
vaginal. E observada uma diminuicdo da colonizacdo de Lactobacillus spp. que resulta na
diminuicdo dos niveis vaginais de glicogénio, resultando numa diminuicdo de producdo de
acido latico e consequente elevacao do pH (5.0-7.5). Consequentemente existem alteracoes
significativas no desempenho dos sistemas de entrega de farmacos, influenciando a
libertacdo, dissolucdo, absorcao e remocdo, e, portanto, a sua atividade farmacologica
[1,3,8,16,18].

Os sintomas urogenitais mais prevalentes da menopausa consistem na secura vaginal (27%),
irritacdo e prurido vaginal (19%) e secrecao vaginal (11%) [21]. Outros sintomas clinicos
incluem dispareunia, sangramento vaginal, ardor, bem como varios problemas urinarios,
incluindo frequéncia e urgéncia urinarias, disUria, noctdria, incontinéncia e infecoes
[8,16,18,21].

Concludentemente, a atrofia vaginal é frequente na menopausa e afeta até 45% das
mulheres, exercendo um impacto negativo na sua qualidade de vida. A sintomatologia
associada requer tratamentos e, pode ocorrer em 30% das mulheres na pos-menopausa que

nao fazem terapia hormonal de substituicao [8,16,21,22].

1.2.4. Via de administracao vaginal

Ao longo dos tempos, a vagina tem sido usada como uma via de administracdo de farmacos e,
até 1920, era considerada um 6rgéo incapaz realizar a absorcao sistémica [1,4]. Hoje em dia,
a via vaginal é considerada uma opcao para varias estratégias terapéuticas, embora seja
tradicionalmente usada para obter acao local, alguns farmacos podem permear a mucosa
vaginal, chegar a corrente sanguinea em concentracdes suficientes, observando-se efeitos
sistémicos [1-6,8,9,13,14,18,19,23,24]. Sinteticamente, a absorcao sistémica decorre em trés
etapas: libertacdo do sistema de entrega de farmaco, interacao fisico-quimica e dissolucao do
farmaco no fluido vaginal e, permeacao da mucosa vaginal [3]. A permeabilidade da vagina é
influenciada pela concentracédo de estrogénios, que influenciam a farmacocinética do farmaco
na acado sistémica [4]. O principal mecanismo de permeacado sistémica para a maioria das
substancias ativas é por transporte passivo, especificamente por difusao simples. As

substancias lipofilicas sdo absorvidas através da via intracelular, enquanto as substancias



hidrofilicas sao absorvidas através da via intercelular ou através de poros aquosos presentes
no epitélio vaginal. Para além dos que foram referidos anteriormente, também podera estar
envolvido o transporte mediado por recetores [3-5].

A via vaginal oferece diferentes vantagens farmacocinéticas quando comparada a via oral,
como a absorcao de alguns farmacos, evitando o metabolismo hepatico de primeira passagem
e reduzindo a incidéncia e severidade dos efeitos adversos gastrointestinais. Assim, os
farmacos que sofrem um extenso metabolismo hepatico podem beneficiar da administracdo
vaginal, sendo necessario menos quantidade de farmaco para atingir os mesmos efeitos
terapéuticos, reduzindo a incidéncia de efeitos adversos hepaticos. Os esteroides utilizados
na terapia hormonal de substituicao e na contracecao sao um bom exemplo, uma vez que
aproximadamente 95% dos estrogénios administrados por via oral sdao submetidos ao
metabolismo hepatico [1-5,7-10,13,19].

Uma das principais caracteristicas da vascularizacao da vagina é a entrega preferencial dos
farmacos administrados até ao Utero, conhecida como o efeito da primeira passagem uterina.
Este efeito é de extrema importancia quando o Utero é o local desejado para a acdo
farmacoldgica dos farmacos [3-5].

Na maioria dos casos, o tratamento topico vaginal mostrou ser tao eficaz como tratamento
oral, observando-se maiores concentracées locais de farmacos, com menos interacoes
medicamentosas e efeitos adversos [5,10].

A grande area de superficie, a baixa atividade enzimatica vaginal e o rico suprimento
sanguineo contribuem para a elevada permeabilidade da vagina, permitindo maior
biodisponibilidade de algumas substancias ativas. Além disso, permite a administracdao de
farmacos através de formas farmacéuticas de libertacdo modificada, em regime prolongado,
garantindo a manutencdo dos niveis sanguineos, com baixas doses diarias e,
consequentemente, menos efeitos adversos. Por estes motivos, a via vaginal permite obter
melhor adesao das mulheres aos tratamentos, juntamente com a facilidade de uso, por
autoadministracao e remocao, sem a intervencao de um profissional de saude [2-4,8,13,19].
No entanto, existem algumas desvantagens na administracdo de farmacos por via vaginal
incluindo a especificidade do género e as limitacdes culturais, além da absorcao dos farmacos
poder ser afetada por variacdes hormonais, e a variabilidade fisioldgica observada durante as
diferentes fases da vida das mulheres, consequentemente na espessura epitelial e em
alteracdes do ambiente vaginal; condicdes patologicas, relacdes sexuais e higiene pessoal,

que poderao reduzir a biodisponibilidade dos farmacos [2-5,13].

1.2.5. Formas farmacéuticas de aplicacao vaginal

Os sistemas vaginais de administracdo de farmacos incluem uma grande variedade de formas
farmacéuticas e estao disponiveis no mercado, sujeitos a receita médica ou de venda livre, ou
seja, nado sujeitos a receita médica, comummente designados de OTC (over-the-counter) [1-
5,10,13].



Segundo o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, correspondente ao Estatuto do
Medicamento, define forma farmacéutica como “estado final que as substancias ativas ou
excipientes apresentam depois de submetidas as operacoes farmacéuticas necessarias, a fim
de facilitar a sua administracdo e obter o maior efeito terapéutico desejado” [25]. Além
disso, a Farmacopeia Europeia 8.0 e a Farmacopeia Portuguesa 9.0 referem que as
preparacdes vaginais sdo preparacoes liquidas, semi-solidas ou soélidas destinadas a serem
administradas por via vaginal, geralmente para uma acao local. Podem conter uma ou varias
substancias ativas num excipiente apropriado e os recipientes usados para o
acondicionamento destas preparacoes devem satisfazer os requisitos apropriados. Nas
preparacdes vaginais liquidas e semi-solidas devem ser acondicionadas em recipientes de dose
Unica. Na literatura distinguem-se varias categorias de preparacdes vaginais tradicionais:

< Ovulos (Pessaries ou vaginal suppositories);

< Comprimidos vaginais (nao revestidos ou revestidos por pelicula);

< Capsulas vaginais (moles, geralmente ovoides);

< Preparacdes liquidas (solucdes, emulsdes e suspensdes vaginais);

+» Comprimidos para solucées ou suspensoes vaginais;

< Preparacdes vaginais semi-sélidas (pomadas, cremes e geles);

% Preparacdes gasosas (sprays e espumas vaginais);

< Tampoes vaginais medicamentosos.

Durante o fabrico, o acondicionamento, a conservacao e a distribuicdo das preparacoes
vaginais sao tomadas medidas apropriadas, detalhadas nas farmacopeias, de modo a garantir
a qualidade microbioldgica do produto. De referir ainda que a forma farmacéutica final deve
ser sujeita a ensaios classicos descritos nas farmacopeias, por forma a avaliar a sua
qualidade, sendo estes: uniformidade das preparagdes unitarias, uniformidade de teor,

uniformidade de massa, massa ou volume libertado e dissolucao [26,27].

Na pratica, as formas farmacéuticas tradicionais mais frequentemente administradas por via
vaginal sao dvulos, comprimidos e preparacoes semi-solidas. Empregam-se por esta via
farmacos adstringentes (taninos), anti-infeciosos (antibacterianos, antiprotozoarios,
antifingicos, antivirais), queratoplasticos (ictiol), cicatrizantes (alantoina), esteroides,

prostaglandinas, espermicidas, entre outros [1-7].

A evolucao cientifica e tecnologica para obtencao de maior eficacia e conformidade resultou
noutros sistemas vaginais de administracao de farmacos, como anéis e filmes vaginais (tiras
poliméricas finas que se dissolvem/dispersam em contato com fluidos vaginais). De fato, o
principal desafio no desenvolvimento das formas farmacéuticas vaginais é a capacidade de
cumprir critérios funcionais na sua utilizacdo, como dispersdao e distribuicdo uniformes da
preparacao na vagina, aumentar o tempo de retencao, mucoadesao (principalmente pelo uso

de polimeros bioadesivos), interacbes fisico-quimicas adequadas com o ambiente vaginal,



perfil de libertacdo das substancias ativas e efeitos farmacologicos desejados
[1,3,13,18,19,28].

1.2.6. Preparacoes vaginais semi-solidas

As preparacoes vaginais semi-solidas incluem as pomadas, cremes e geles, apresentando um
aspeto homogéneo. Consoante a sua estrutura, apresentam um comportamento reoldgico
viscoelastico e as propriedades dos fluidos sdo ndao newtonianos (plastico, pseudoplastico e
tixotropico). Sao muitas vezes acondicionadas em recipientes unidose, munido de um

aplicador apropriado [1,5,26,27,29].

As formulacoes semi-solidas de aplicacao vaginal sao frequentemente usados pelas mulheres
para tratar infecbes vaginais e sintomas relacionados a atrofia vaginal na menopausa, e
demonstraram ser tao eficazes como o tratamento por via oral. Entre todas as formas
farmacéuticas vaginais, os semi-solidos sdo os mais utilizados e sdo preferidos pelas mulheres
[1,2,10,13,18,19].

Estes apresentam varias vantagens em relacao as outras formas farmacéuticas de aplicacao
vaginal de farmacos, como maior biodisponibilidade, biocompatibilidade, espalhabilidade,
seguranca, versatilidade, propriedades de consisténcia, ou seja, com capacidade de adesao a
superficie vaginal por um periodo de tempo razoavel, aceitabilidade, viabilidade, facilidade
de uso e baixo custo. Contudo, estas formulacdes convencionais estdo associadas a
dificuldade na insercao, curto tempo de retencao, devido ao mecanismo de autodepuracao
vaginal, diluicdo com os fluidos vaginais presentes e remocao rapida, associada ao
desconforto e sensacdo de escorréncia, principalmente porque muitas formulacoes
convencionais nao sdao mucoadesivas. Para combater este problema recomenda-se a
utilizadora a aplicacdo noturna, uma vez que na posicao horizontal a escorréncia encontra-se
diminuida. Muitas vezes, com estas formulacdes, a aplicacdo é desconfortavel e pode ser
necessario varias aplicacbes diarias para se obter o efeito terapéutico desejado e uma

distribuicao uniforme do farmaco na dose exata [1-4,6,8,10,13,19,24].

1.2.7. Aceitabilidade das formas farmacéuticas de administracao vaginal

A compreensao dos fatores que determinam a aceitabilidade no uso de produtos vaginais, tais
como: as caracteristicas fisicas, incluindo as propriedades sensoriais € o modo de aplicacao; e
a inclusdao da opinido das mulheres na decisdao da terapéutica é extremamente importante,
pois um produto sé pode ser eficaz quando o uso é consistente, correto e regular, de modo a
obter a eficacia terapéutica necessaria, especialmente quando o uso a longo prazo é
necessario. Na realidade, as mulheres precisam de produtos vaginais para as diferentes fases
da sua vida reprodutiva, como é no caso da contracecdo durante os anos reprodutivos, e no
tratamento dos sintomas da atrofia vaginal, causados pela diminuicdo hormonal, apds a

menopausa [1,2,13,18].



Na literatura existem alguns estudos sobre a aceitabilidade das mulheres relativamente aos
produtos de aplicacdo vaginal, sendo que a maioria dos dados disponiveis foram obtidos a
partir de ensaios clinicos, experiéncias com as preparacdes vaginais, e inquéritos, avaliando
as atitudes das mulheres face as varias formulacdes de aplicacao vaginal, particularmente, a
vontade de usar e/ou recomendar o produto, principalmente na utilizacao de contracetivos,
tratamentos para as infecdes vaginais, terapéuticas de substituicio hormonal e

lubrificacao/estimulacao sexual [18,19].

Embora a via vaginal seja geralmente percebida como segura, a aceitabilidade das formas
farmacéuticas vaginais é prejudicada por questdes de conforto relacionadas com a aplicacao
desagradavel, dificuldades na insercao, escorréncia e interferéncia na atividade sexual. Por
essa razao, embora a maioria das mulheres ja tenha experienciado o uso de algum produto
vaginal, estas preferem a via oral a vaginal. Nao obstante, as mulheres que usaram
anteriormente formulacdes de aplicacao vaginal sao mais propensas a voltar a administrar no
futuro e a aconselhar outras mulheres. As preparacoes vaginais de administracdo de farmacos
devem ser faceis de usar, confortaveis, discretas, de aplicacao reversivel, indolores, baixo
custo, disponiveis e seguras para administracdo continua. Também devem permitir a
autoadministracao e remocdo, com interferéncia minima no funcionamento do corpo e na
vida diaria da mulher [3,8,13,18,19].

Para o desenvolvimento de produtos vaginais devem ter-se em consideracao as preferéncias e
a aceitabilidade das mulheres que, por sua vez, dependem da idade da mulher, estado
socioecondmico, questdes culturais sobre manipulacao genital e vaginal, tabus e ideias pré-
concebidas, o tipo de formulacao que precisam de usar, aplicador e embalagem. Estes sao
varios determinantes importantes para se alcancar a conformidade necessaria durante o uso

dos diferentes produtos vaginais [2-5,13,18,19].

Assim sendo, as caracteristicas das formulacdes vaginais idealizadas foram compartilhadas por
mulheres de todas as faixas etarias, que utilizaram anteriormente e por mulheres que nunca
usaram produtos vaginais, e referem que preferem as formulacdes semi-solidos vaginais,
inodoras e incolores, privilegiando as origens naturais dos farmacos e excipientes, e a
aplicacao por meio de um aplicador [2,3,10,13,18,19]. Dentro dos semi-sdlidos, os geles sao
as formulacdes vaginais preferenciais e deve-se as propriedades mucoadesivas, que permitem
aumentar a retencdo vaginal, reduzir a escorréncia e o numero de aplicacbes; e as
propriedades lubrificantes, que sdo percebidas durante as relacdes sexuais. O grau de
lubrificacdo experienciado por um produto também é um determinante importante da sua

aceitabilidade e uso, ndo so6 para a mulher, mas também para o seu parceiro sexual [1,2,10].
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1.2.8. Métodos de caracterizacao das formulacoes semi-solidas

Os métodos de caracterizacdo das formulagdes semi-sdlidas vaginais, considerados
“tradicionais”, encontram-se descritos na literatura farmacéutica classica como é caso das
farmacopeias, empregando varias metodologias fisicas, quimicas e farmacotécnicas. Estes
ensaios encontram-se descritos no ponto 1.2.5. e sdo obrigatdrios para as preparacoes
vaginais. Ainda assim, apesar de serem métodos de caracterizacdo indispensaveis, estes
métodos sdao pouco numerosos, muito basicos e ndo consideram as especificidades da via
vaginal. Assim sendo, ao longo dos tempos, aprofundaram-se e destacaram-se outros métodos
de caracterizacdo com maior relevancia, como a determinacdo da consisténcia (dureza,
espalmabilidade, plasticidade, viscosidade), pH, osmolalidade, esterilidade, caracteristicas
organoléticas, ensaio apropriado para demonstrar a libertacao da(s) substancia(s) ativa(s),
entre outros [26,27,29]. Apesar de tecnologicamente estes Ultimos ja se encontrarem mais
adequados a via vaginal, estes nao avaliam o comportamento das formulacdes de aplicacao
vaginal, uma vez que sao limitados por considerarem volumes muito grandes e nao terem em
linha de conta o ambiente vaginal, ndo existindo uma correlacdo com o que esta realmente
presente na vagina, por exemplo, o pH vaginal, a composicao e volume do fluido vaginal e a
temperatura fisiologica. Ou seja, estes métodos pretendem apenas realizar a caracterizacao
tecnologica da formulacao especifica, e nao prever o seu comportamento in vivo.

Nos dias de hoje, ainda é dado pouco destaque a influéncia do ambiente vaginal e as
caracteristicas fisiologicas, como a temperatura corporal e a diluicdo em fluidos vaginais, no
desenvolvimento de novas formulacdes e de novos métodos de caracterizacao mais precisos.
Ndo obstante, varios autores ja realizaram diversos estudos in vitro e ex vivo, com
adaptacées que mimetizam o ambiente vaginal, constituindo assim uma ferramenta
importante na previsao do desempenho e farmacocinética in vivo. Desta forma, estas novas
caracterizagdes tecnologicas dos semi-solidos vaginais sdo mais precisas e podem considerar-
se alguns aspetos relacionados com a seguranca e eficacia [1,6,8,10-14,23,24,28,30-32].

Os semi-sdlidos de administracao vaginal sdo referidos muitas vezes como formulacées com
baixa aceitabilidade e baixa retencao vaginal, assim sendo a entrega de farmacos vaginais
continua a ser um enorme desafio. Deste modo, o desenvolvimento de novos semi-solidos
vaginais requer estudos e, uma compreensao fundamental e pormenorizada, relativamente as
propriedades reologicas, texturométricas e mucoadesivas, entre outras, tendo em linha de
conta o ambiente vaginal presente [13,28]. Por conseguinte, no presente estudo pretendeu-se
caracterizar varias formulacoes semi-solidas para administracdo vaginal, propondo novos
métodos de caracterizacdo tecnoldgica, tendo como base alguns métodos ja estabelecidos,
realizando adaptacdes aos mesmos, de modo a estudar o desempenho e comportamento

tecnologico destas formulacdes quando estao em contacto com o ambiente vaginal.
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1.3. Objetivos

O presente trabalho de investigacao laboratorial tem como principal objetivo estudar
diferentes comportamentos tecnoldgicos de formulacdes semi-solidas de aplicacdo vaginal ja
comercializadas e disponiveis no mercado, tento em conta a temperatura corporal e a
diluicdo que ocorre apés a administracao vaginal no fluido ai presente. Assim sendo,
pretenderam efetuar-se diluicdes in vitro, utilizando dois simulantes de fluido vaginal
preparados em laboratorio, representativos do que se encontra na vagina humana, em
condicdes que mimetizam o ambiente vaginal normal, as mais frequentes alteracdes
fisiologicas e patologicas, adaptando o volume do fluido presente e o seu pH. Caracterizaram-
se as formulacdes semi-solidas no que respeita aos parametros de textura (firmeza e
adesividade), viscosidade e osmolalidade; e fez-se ainda a classificacao dos cremes vaginais

em estudo, antes e apds diluicao nos simulantes.

1.4. Material e Métodos

1.4.1. Formulacoes semi-solidas estudadas

Os produtos semi-solidos usados neste estudo sao classificados como medicamentos e foram
adquiridos em farmacias comunitarias portuguesas, sendo também comercializados em toda a
UE (Unido Europeia) e EUA (Estados Unidos da América). Foram estudados dez produtos semi-
solidos com diferentes fins terapéuticos: antibacterianos (Dalacin V®), antiflngicos
(Dermofix®, Gino-Canesten®, Gino Travogen®, Gyno-Pevaryl®, Lomexin® e Sertopic®) e
estrogénios de aplicacao vaginal (Blissel®, Colpotrophine® e Ovestin®). O Placebo Universal e
o Replens® nao contém substancias ativas e foram incluidos no estudo como produtos de
referéncia. Encontra-se referido na literatura que o Placebo Universal, gel de
hidroxietilcelulose; e o Replens® sao seguros, fisiologicamente inertes e suficientemente
inativos para o uso no estudo como controlos [1,2,4,8,13,14,23].

Relativamente as formas farmacéuticas, todos as preparacdes sao classificadas como cremes
vaginais, com a excecao do Blissel®, Placebo Universal e Replens®, que sao considerados
geles. Todos os produtos sao destinados para uso vaginal, comercializados com aplicadores
descartaveis de modo a permitir uma aplicacdo mais confortavel para a mulher, exceto
Colpotrophine®, que ndo possui aplicador e é recomendado pelo fabricante para aplicacao

vulvar.

1.4.2. Simulantes de fluido vaginal

A composicao dos simulantes do presente trabalho de investigacao baseou-se na revisao da
literatura e conforme descrito por Owen e Katz em 1999 [11].

Na preparacao do simulante de fluido vaginal (SFV) utilizaram-se os seguintes reagentes: 3.51
g de cloreto de sodio (Fisher Chemical®, EUA), 1.40 g de hidroxido de potassio (Chem-Lab®,
Bélgica), 0.22 g de hidroxido de calcio (Acros organics®, Bélgica), 0.018 g de albumina sérica

bovina (Sigma Aldrich®, EUA), 0.40 g de ureia (Acros organics®, Bélgica), 5.00 g de D-glucose
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anidra (Fisher Chemical®, EUA), 2.00 g de acido lactico (Sigma Aldrich®, EUA), 1.00 g de
acido acético glacial (Fisher Chemical®, EUA), 0.16 g de glicerol (HiMedia®, india), perfez-se
com agua ultra-pura (MiliQ, Millipore, EUA) até 1 L e agitou-se a solucdo vigorosamente até a

dissolucao total e homogeneizacao.

Para o simulante de fluido vaginal modificado (SFVm) utilizaram-se os mesmos reagentes
usados no SFV e foi ainda adicionada uma concentracao de 1.5% (m/m) de mucina gastrica
suina tipo Il (Sigma Aldrich®, EUA), uma vez que a mucina é a proteina mais responsavel pela
bioadesao do fluido [13,14].

Apds a preparacao dos dois simulantes estes tinham um pH elevado e portanto foi necessario
ajustar-se para 4.2 utilizando uma solucao de acido cloridrico a 1 M, sendo este o pH tipico do
fluido vaginal de mulheres saudaveis, ndo menstruadas e em pré-menopausa [11]. O SFV ficou

com um pH de 4.20 e o SFVm com 4.22.

1.4.3. Preparacao das diluicoes fisiologicas e patoldgicas

No procedimento experimental realizaram-se duas diluicoes fisiologicas, nas doze formulacoes
semi-solidas em estudo, tendo em conta os dois simulantes de fluido vaginal, com e sem
mucina, com o volume e pH fisiologicos. Como descrito na literatura, nas diluicoes fisiologicas
foi utilizado o volume de 0.75 mL de cada simulante de fluido vaginal, representativo do que
esta presente na vagina a cada momento [11], em proporcdo com a quantidade de formulacao
administrada numa aplicacdo vaginal, medida e pesada através do aplicador respetivo de
cada formulacao (Tabela 1. 2). Por exemplo, a massa de Dalacin V® respetiva ao aplicador
cheio (5.4 g) foi diluida em 0.75 mL de SFV e SFVm.

Tabela 1. 2. Quantidades de formulacao pesada correspondentes a capacidade de cada aplicador.

Formulagdes semi-solidas Quantidade em gramas (g)
Dalacin V® 54¢
Dermofix® 48¢g

Gino-Canesten® 53¢
Gino Travogen® 55¢
Gyno-Pevaryl® 5.0¢
Lomexin® 5.0¢
Sertopic® 5.4g
Blissel® 1.1¢g
Colpotrophine® 1.0g
Ovestin® 0.6g
Placebo Universal 5.0¢
Replens® 3.8¢
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Nas diluicoes patologicas, usou-se apenas o SFV e mimetizou-se o ambiente vaginal da BV e da
CVV, tendo em conta a variacao do volume de fluido vaginal e as alteracées de pH. Por nao
estar estabelecido na literatura, para o caso da BV considerou-se um aumento de 50%, ou
seja, 1.5 vezes superior ao volume considerado maximo normal, isto €, 0.75x1.5= 1.125 mL e
aumentou-se o valor de pH do SFV para 5. A diluicao patolégica para a BV foi apenas realizada
no Unico antibacteriano em estudo (Dalacin V®). Neste caso, as 5.4 g de Dalacin V® foram
diluidas em 1.125 mL de SFV. Para a CVV usou-se um aumento de volume de SFV de apenas
10%, e nao se fizeram alteracoes no pH do fluido (mantendo o valor de 4.20). Realizaram-se
estas diluicoes nos antifingicos (Dermofix®, Gino-Canesten®, Gino Travogen®, Gyno-

Pevaryl®, Lomexin® e Sertopic®).

Nas formulagcdes de estrogénios em estudo (Blissel®, Colpotrophine® e Ovestin®), uma vez
qgue na menopausa ha diminuicao na producao de fluido vaginal presente na vagina da mulher
e, como na literatura nao se encontra definida a percentagem de decréscimo na producao de
fluido vaginal, experimentalmente nao se efetuou qualquer diluicado em SFV e SFVm, pois as
formulacdes ja tinham previamente sido testadas sem qualquer diluicdo, representando assim

a situacao extrema desta alteracao fisiologica da mulher (0% de presenca de fluido vaginal).

Estas diluices in vitro com os simulantes de fluido vaginal, adaptando diferentes volumes e
valores de pH, contribuem, com maior precisao, seguranca e eficacia, a compreensao e
caracterizacdo tecnoldgica do que acontece in vivo apds a formulacao ser aplicada na vagina
[13].

1.4.4. Caracterizacoes tecnologicas das formulacoes

A aceitabilidade final e eficacia clinica das diferentes formulacoes semi-solidas requerem
propriedades mecanicas otimas, ou seja, facilidade de remocdo do recipiente e facil
espalhabilidade; propriedades reoldgicas, como a viscosidade, elasticidade, tixotropia e
fluidez; e outras propriedades desejadas como a bioadesdo, libertacdo dos farmacos e
absorcao dos mesmos [13].

As doze formulacoes semi-solidas em estudo foram caracterizadas nos parametros de textura
(firmeza e adesividade), apds as diluicoes fisiologicas com 0.75 mL de SFV e de SFVm [11], a
temperatura ambiente (20°C) e a temperatura corporal (37°C).

As formulacdes usadas para as condicdes patolégicas em estudo (BY e CVV) foram
caracterizadas nos parametros de textura (firmeza e adesividade), viscosidade e
osmolalidade, realizadas apenas a temperatura corporal (37°C), depois das respetivas
diluicdes em SFV especificas para cada condicao. Para os estrogénios, usados na menopausa,
as medicoes tidas em consideracao foram feitas diretamente nas formulacoes sem diluicoes,

nas trés caracterizacoes tecnologicas referidas anteriormente.
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1.4.4.1. Analise texturométrica

A analise texturométrica foi efetuada com recurso a um texturémetro (TAXT Plus, Stable
Micro Systems, Reino Unido), realizando dois tipos de determinacdes: firmeza (N) e
adesividade (N.mm). Estes parametros foram determinados simultaneamente no mesmo

ensaio, utilizando uma sonda cilindrica com diametro de 10 mm (P/10).

Tabela 1. 3. Condicdes da analise texturométrica.

Firmeza e Adesividade

Option Return to start
Mode Measure force in compreension
Sonda P/10
Distancia de penetracdo da amostra 5 mm
Velocidade de penetracdo da amostra 3mm/s
Trigger force 0.04903 N
Data acquisition rate 200 pps
Post test - Quick calculations Peak positive force; Peak negative force

Durante o ensaio, o software do aparelho regista a forca exercida na compressao da
formulacao e o retorno a posicao inicial, tracando um grafico de forca versus distancia. A
forca maxima positiva (N) para penetrar 5 mm da formulacao foi registada e corresponde a
firmeza (velocidades pré-teste, teste e pos-teste de 3 mm/s). A forca necessaria para separar
a sonda da formulacdo durante o movimento de retorno corresponde a adesividade da
formulacao (N.mm), apresentada em modulo pela area negativa (N.sec) do grafico obtido [13]
(Figura 1. 2).

Todas as medicoes das varias formulacdes foram realizadas em triplicado, em posicoes
equidistantes, segundo protocolo laboratorial e o fabricante do equipamento. No inicio do
ensaio, realizou-se sempre a calibracdo da forca e altura (com a sonda usada) do
texturémetro.

As formulacoes com as diluicoes fisioldgicas, com o SFV e SFVm, foram realizadas a
temperatura ambiente e a temperatura corporal (com margem de temperatura de + 0.3°C).
As medicoes das formulacdes com as diluicbes patoldgicas realizaram-se apenas a 37°C (+
0.3°C). Para mimetizar a temperatura corporal foi acoplado ao equipamento um forno proprio
para manter a temperatura a 37°C durante os ensaios.

Os resultados das medicoes foram obtidos a partir do software, ligado ao texturémetro, em

folhas de calculo e graficos, com todas as medicoes realizadas.

15



Force (M)
0,07

[3
Time (sec)

Figura 1. 2. Exemplo do grafico (forca VS tempo) da analise texturométrica do Dalacin V®, em diluicao
com o SFV, a 37°C. Na area 1, o peak positive force corresponde a firmeza e o modulo da area 2 a

adesividade.
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Figura 1. 3. Exemplo do grafico (forca VS distancia) da analise texturométrica do Dalacin V®, em
diluicao com o SFV, a 37°C.

1.4.4.2. Determinacao da osmolalidade

A osmolalidade foi determinada, em triplicado, e usou-se uma aliquota de 50 pyL das mesmas
amostras referidas no ponto anterior. Para esta medicao usou-se um osmometro freezing-
point (Osmomat 3000, Gonotec, Alemanha) e utilizaram-se trés padroes de referéncia para a
calibracao do equipamento: agua destilada (ponto zero), NaCl 300 mOsm/Kg e NaCl 850
mOsm/Kg, comercialmente disponiveis pelo fabricante do equipamento [13,23]. Estas
medicoes foram realizadas apenas nas formulacdes com as respetivas diluicbes patoldgicas a
37°C.

1.4.4.3. Analise viscosimétrica

A viscosidade foi avaliada através de um viscosimetro rotativo, especificamente o de cone-
prato (Brookfield DV-3T, Brookfield, EUA). A viscosidade foi realizada nas mesmas
formulacoes que na determinacdo da osmolalidade, apdés 1 minuto de rotacdo no
viscosimetro. Para avaliar o comportamento das varias formulacdes usou-se o disco-sonda
CPA-527 (Brookfield, EUA) e estabeleceu-se a velocidade do teste para 100 RPM, pois esta
permitiu um torque entre 10 a 100% [13]. O equipamento encontra-se ligado a um termostato

para garantir a temperatura constante (37°C) durante todos os ensaios.
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1.4.4.4. Classificacao do tipo de emulsao

A classificacdo das diferentes emulsdes em estudo foi feita segundo um método com corante,
0 que permitiu a identificacdo do tipo de emulsdo através da distribuicao do corante pelas
duas fases que a constituem, ou seja, classificar como agua-em-o6leo (A/0) ou 6leo-em-agua
(O/A). Nesta classificacdo utilizou-se o corante hidrossolivel azul-de-metileno (Sigma
Aldrich®, EUA).

A observacao realizou-se numa lamina de vidro para cada formulacdo, onde se colocou uma
pequena fracao da mesma, adicionou-se uma gota da solucao de azul-de-metileno e,
seguidamente observou-se minuciosamente o aspeto da mistura ao microscopio (Olympus
IX51, Japao, equipado com OCTAX Eyeware v.1.5 Build 406, Alemanha), com a objetiva de
40x [7]. Para verificar se existiria mudanca do tipo de emulsdao ap6s mimetizacao das
condicoes de administracdo, este ensaio foi ainda realizado nas formulacdes apos diluicoes

fisiologicas com SFV e SFVm.

1.4.5. Analise estatistica

As determinacdes tecnoldgicas de textura, viscosidade e osmolalidade foram realizadas em
triplicado (n=3). Os resultados obtidos foram analisados e calcularam-se as médias aritméticas
e os desvios-padrao através do Microsoft Office Excel. Para a analise e discussao das
diferencas significativas, encontradas nas varias formulacdes e condicoes in vitro, realizou-se

a analise estatistica através do software GraphPad Prism 7.03 (Graph Pad, EUA).
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1.5. Resultados e Discussao

A interacao entre fluido vaginal e os sistemas de administracdo de farmacos vaginais é de
extrema importancia e deve ser estudada e caracterizada, uma vez que pode influenciar o
fluxo, a retencdo, a cinética de entrega de farmacos e a bioatividade das formulacoes
vaginais. Assim sendo, uma vez que os fluidos presentes no ambiente vaginal sao dificeis de
obter, no presente trabalho de investigacao foram preparados dois simulantes de fluido
vaginal, com o objetivo de mimetizar o fluido produzido diariamente na vagina humana,
tendo em conta os constituintes das varias secrecoes presentes e as propriedades fisicas e
quimicas, evidenciando as propriedades que influenciam as interacoes do fluido vaginal com
as varias formulacdes semi-solidas em estudo [3,11]. A incorporacdo de 1.5% de mucina no
SFVm foi feita para melhorar a simulacdo das propriedades estruturais, bioguimicas,
reoldgicas e mucoadesivas do fluido fisiologico presente na vagina. A mucina presente no
fluido vaginal fisiolégico tem origem cervical [2,10] e, idealmente deveria ter sido usada esse
tipo de mucina na preparacdo do SFVm, mas devido a indisponibilidade no mercado,
substituiu-se por mucina gastrica, uma vez que a mucina cervical tem composicao e estrutura
semelhantes aquela comumente encontrada noutros fluidos corporais mucosos [14].

Os dois simulantes foram utilizados com sucesso na realizacao das diluicoes fisiologicas e das
diluicbes patoldgicas, respetivas a BV e CVV, de modo a estudar o comportamento tecnoldgico
de varias formulacdes ja existentes no mercado, e percecionar a interacdao do ambiente
vaginal presente em cada uma destas situacOes, auxiliando ainda no desenvolvimento de
novas formulagdes e novos métodos de caracterizagdo mais precisos e rigorosos. Estes
métodos de caracterizacdo tecnologica realizados in vitro reproduziram com precisdo
consideravel, as diferentes alteracbes das formulacdes, tendo em conta o ambiente

fisiologico e patoldgico presente na vagina.

1.5.1. Caracterizacbes tecnologicas das formulacoes
1.5.1.1. Analise texturométrica

A andlise dos perfis de textura das formulacdes semi-sélidas € um método amplamente
utilizado em tecnologia farmacéutica, baseado na medicdo das forcas envolvidas durante a
compressao e descompressao de uma sonda na amostra testada. Esta caracterizacao pode
fornecer alguns parametros mecanicos importantes relativamente as formulacdes semi-
solidas, tais como a firmeza, adesividade, compressibilidade, espalhabilidade, entre outros
[1,13,28]. Os resultados da analise texturométrica relacionam-se com a facilidade de
remocao da formulacao do recipiente (com ou sem aplicadores vaginais), facilidade de
aplicacao e retencao vaginal e, nas propriedades de textura relacionadas com o desempenho
clinico. Assim sendo, é importante realizar este tipo de caracterizacdo tecnologica durante o
processo de formulacdo, uma vez que a textura das formulacdes vaginais € importante nao so

para a eficacia do produto, mas também na adesao da utilizadora [3,13].
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Na literatura existem alguns estudos sobre a determinacdo dos parametros texturométricos,
firmeza e adesividade, em funcdo da caracterizacdo tecnoldgica dos produtos vaginais
[13,33].

As doze formulacdes em estudo demonstraram que apds as diluicoes fisiologicas em SFV
(Figura 1. 4) e SFVm (Figura 1. 5) houve uma diminuicdo muito significativa dos valores de
firmeza (N) e adesividade (N.mm), quando comparadas com as medicdes realizadas
diretamente nas formulacdes (Tabela 1. 4). Estes resultados eram expectaveis e sao
explicados pela adicdo as formulacdes do volume fisiologico de simulantes, mimetizando a
diluicao fisiologica presente na vagina (0.75 mL) [11], o que em regra fez diminuir os

parametros mecanicos/texturométricos nas formulacoes.

Tabela 1. 4. Resultados dos parametros mecanicos de textura (firmeza e adesividade) determinados
diretamente nas formulacoes em estudo a 25°C. Os valores com a cor cinzenta referem-se aos resultados

previamente publicados pelo grupo de investigacao [13].

Formulagdes semi-solidas Firmeza (N) + Desvio-Padrao Adesividade (N.mm) + Desvio-Padrao

Dalacin V®
Dermofix®
Gino-Canesten®
Gino Travogen®
Gyno-Pevaryl®
Lomexin®
Sertopic®
Blissel®
Colpotrophine®
Ovestin®
Placebo Universal

Replens®

No caso dos produtos utilizados na menopausa (Blissel®, Colpotrophine® e Ovestin®), as
medicoes diretas apresentaram valores significativamente mais elevados comparativamente
com os valores das condicbes fisiologicas a 25°C, apresentando assim maior firmeza e
adesividade (Figura 1. 4 e Figura 1. 5).

Além disso, a temperatura experimental foi um fator importante a ser considerado [14], pois
os resultados de firmeza e adesividade mostraram diferencas significativas entre a
temperatura corporal (37°C) e a temperatura ambiente (25°C), uma vez que foram
consideravelmente menores quando testados a uma temperatura mais elevada. Este facto era

ja esperado, uma vez que, regra geral, tanto a firmeza como a adesividade de produtos semi-
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solidos, encontram-se diretamente relacionadas com a temperatura (quanto maior a

temperatura menores estes parémetros).

*
0,350
0,300
0,250 * * *
* }
0,200 * B Firmeza (N) 252C
m B Adesividade (N.mm) 252C
{» O Firmeza (N) 372C

0,150

0,100 Q
Q
¢
| I
0,050 Q
o b Iﬂ Q
s me Wine MH ii

O Adesividade (N.mm) 372C

*

*
—
1
I ——

H S

- D

o

¢ O Q Q Q0

a * * * *
e m*a- BX [ fulm N ol

< £ : K & ¢ 2 g . 5

G & £ § 2 . < &

&S & & e A A

& <+ & <& ng% & F &° o &5 @

. o
0,050 & & ! & &

Figura 1. 4. Resultados da analise texturométrica das diferentes formulacées com diluicao fisiolégica em
SFV, a temperatura de 25°C e a 37°C. Os resultados correspondem a média e ao desvio-padrao de trés
determinacdes (n=3). Two-way ANOVA e teste de comparacdo multipla de Tukey (n=3, p<0.05). Q
representa diferenca significativa entre o valor da firmeza relativamente a medicao direta a 25°C e apos
diluicdo fisiologica em SFV a 25°C; ¢ representa diferenca significativa entre o valor da firmeza apos
diluicdo fisioldgica em SFV a 25°C e apds diluicao fisiologica em SFV a 37°C; * representa diferenca
significativa do valor da adesividade relativamente a medicao direta a 25°C e apds diluicao fisioldgica
em SFV a 25°C; a representa diferenca significativa entre o valor da adesividade apos diluicao fisiologica

em SFV a 25°C e apos diluicao fisiologica em SFV a 37°C.

Em condicdes fisiologicas com SFV, comparando as medicdes a 25°C e a 37°C verificou-se que
tanto a firmeza como a adesividade do Dalacin V®, Dermofix®, Gino Canesten®, Gino
Travogen®, Gyno Pevaryl®, Lomexin® e Sertopic® foram consideravelmente menores quando
testadas a uma temperatura mais elevada. Os parametros texturométricos no Ovestin®
mantiveram-se sem alteracoes significativas e parece ndo ter havido influéncia da
temperatura (Figura 1. 4 e Figura 1. 5).

Nas diluicoes fisioldgicas com SFVm este facto foi observado no Dalacin V®, Dermofix®, Gino

Canesten®, Gino Travogen®, Gyno Pevaryl®, Lomexin®, Sertopic® e Ovestin®.
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Figura 1. 5. Resultados da analise texturométrica das diferentes formulacées com diluicao fisiologica em
SFVm, a temperatura de 25°C e a 37°C. Os resultados correspondem a média e ao desvio-padrao de trés
determinagoes (n=3). Two-way ANOVA e o teste de comparacdo multipla de Tukey (n=3, p<0.05): Q
representa diferenca significativa do valor da firmeza relativamente a medicao direta a 25°C e ap6s
diluicdo fisiologica em SFVm a 25°C; ¢ representa diferenca significativa do valor da firmeza apds
diluicdo fisiologica em SFVm a 25°C e apos diluicao fisioldgica em SFVm a 37°C; * representa diferenca
significativa do valor da adesividade relativamente a medicao direta a 25°C e apds diluicao fisioldgica
em SFVm a 25°C; a representa diferenca significativa do valor da adesividade apos diluicao fisiologica

em SFVm a 25°C e apos diluicao fisioldgica em SFVm a 37°C.

Para o Colpotrophine®, apos diluicao fisiolégica em SFV e SFVm, observou-se precisamente o
contrario, os valores da firmeza e adesividade foram superiores a 37°C. Embora seja evidente
o aumento dos valores texturométricos nas barras graficas, apos analise estatistica, os valores
a 37°C nao apresentaram diferencas significativas face as medicdes a 25°C, usando os dois
simulantes. Reforcando que, apos as diluicdes fisiologicas com o SFVm, os valores de textura
nao tém tanto impacto na analise estatistica devido ao elevado desvio-padrdo encontrado
entre as medicoes. No caso particular do Colpotrophine®, é muito importante referir que
apesar de ser considerado um creme vaginal, detém uma classificacdo incorreta uma vez que
esta formulacdo € de uso externo para aplicacdo vulvar. Inclusivamente esta formulacao tem
um pH com valores recomendados para aplicacao na pele (4.0 a 7.0), enquanto a maioria das
restantes formulacdes semi-solidas apresentam um pH semelhante ao pH fisiologico da vagina
[13]. Na presente investigacao, na subsecao 1.5.1.4. relativa aos resultados da classificacao
das emulsdes, o Colpotrophine® também foi a Unica emulsdo classificada como A/0. Neste

ambito, esta emulsdo é maioritariamente constituida por excipientes oleosos (acidos gordos
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mono e diglicerideos saturados, éter poliglicol de alcoois gordos saturados, éster decilico do
acido oleico e triglicerideos de acidos caprico e caprilico), enquanto a fase aquosa € apenas
composta por agua purificada, glicerina e conservantes (éster metilico do acido p-
hidroxibenzdico e éster propilico do acido p-hidroxibenzoico). E ainda importante referir que
as quantidades das varias formulacdes foram medidas e pesadas de acordo com os aplicadores
respetivos e, as massas pesadas diferem entre as varias formulacdes, uma vez que os
aplicadores também sao diferentes. Ou seja, dependendo da massa de cada formulacao, esta
pode tornar-se mais suscetivel as alteracdes provocadas pela diluicdo quando estdo em
contacto com um volume fixo de SFV (comparacdo direta VS diluicdo fisiologica). Assim
sendo, estas explicacoes poderao estar interligadas e justificarem o facto de esta formulacao

ser a Unica a apresentar os seus parametros texturomeétricos a 37°C mais elevados.

0 terceiro estrogénio em estudo, Blissel®, apresentou uma particularidade Unica uma vez que
na diluicdo fisiologica com SFV apresentou exatamente os mesmos valores de firmeza e
adesividade, tanto a 25°C como a 37°C. O mesmo foi verificado na diluicdo fisioldgica com
SFVm, nao havendo alteracdo dos valores dos parametros nas duas temperaturas estudadas.
Em relacdo aos controlos, na diluicao fisiologica com SFV e com SFVm, a firmeza do Placebo
Universal foi menor a 37°C, enquanto manteve o mesmo valor da adesividade a 25°C e a 37°C;
na diluicao fisioldgica com SFV, a firmeza do Replens® apresentou maior valor a 37°C e a
adesividade manteve o mesmo valor nas duas temperaturas, enquanto na diluicao fisioldgica
com SFVm, os valores da firmeza e adesividade nao se alteraram nas medicdes com as duas
temperaturas. Estas variacdes minimas acontecem porque tanto o Blissel®, Placebo Universal
e Replens® sao geles, ou seja, sdo um tipo de formulacdo semi-solida monofasica e
consequentemente tém estrutura tridimensional mais coesa, sendo possivelmente devido a
esse facto que nado tenham alterado os seus comportamentos a nivel texturométrico. Assim, a
semelhanca do Ovestin®, nestas formulacdes nao houve influéncia da temperatura nos

parametros texturomeétricos.

Relativamente as diluicbes efetuadas numa proporcao fisiologica, nao se observaram grandes
diferencas significativas na realizacdao das medicoes texturométricas apds diluicao com SFV ou
SFVm, através da analise estatistica com o teste Two-way ANOVA e o teste de comparacao
multipla de Tukey (n=3, p<0.05). Ainda assim, o Gino Travogen® e Gyno Pevaryl®
apresentaram diferencas significativas nos valores da adesividade a 25°C e o Lomexin®
apresentou uma diferenca significativa no valor da adesividade a 37°C. Em relacao a firmeza,
o Gino Travogen® e o Sertopic® apresentaram diferencas significativas as duas temperaturas;
o Dalacin V®, o Dermofix®, o Gino Canesten® e Gyno Pevaryl® apresentaram diferencas
significativas a 37°C; e por fim, o Lomexin® foi o Unico a apresentar diferencas significativas
nos valores de firmeza a 25°C. Previa-se que com o SFVm levasse a uma maior adesividade
quando comparando com o SFV, uma vez que nele esta presente a mucina que € um polimero

bioadesivo, passivel de promover o aumento da mucoadesdo e da adesividade das
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formulacdes, mas este facto nao se observou neste desenho experimental. As alteracodes
estatisticas observadas ocorreram na firmeza das formulacdées, com um aumento dos valores a
uma temperatura mais elevada. Isto deve-se ao facto do SFVm ser uma solucao mais viscosa o
que pode ter promovido o aumento da firmeza das formulacdes, mas nao ter sido suficiente
para alterar a adesividade. Uma vez que estes valores nao sao muito significativos, constatou-
se que a composicdo do SFV mais simples proposta por Owen e Katz em 1999 [11] terd um
maior valor e aplicabilidade neste tipo de estudos, uma vez que o SFVm é um simulante de
mais dificil preparacdo, menor estabilidade, que necessita uma constante agitacao para

homogeneizacéo e, além disso, economicamente mais dispendioso.

Em relacdo as medicoes texturométricas em condicbes patologicas (Figura 1. 6), no Dalacin
V® observou-se uma diminuicdo muito significativa da firmeza e da adesividade, em
comparacao com os valores da diluicdo fisioldgica a 37°C, usando o mesmo simulante (SFV).
Estes resultados eram esperados e, este facto € muito interessante uma vez que este farmaco
€ um antibacteriano usado para a BV. Assim sendo, na diluicao patologica como se aumentou
50% o volume de SFV a adicionar ao Dalacin V®, consequentemente observou-se uma
diminuicdo de + 50% tanto nos valores da firmeza como na adesividade. Os antifingicos,
testados considerando as condicdes da CVV, nao apresentaram diferencas significativas nos
parametros de textura uma vez que a diluicdo foi apenas aumentada em 10% em relacdo a
condicdo fisiologica, com a excecdo do Gino Canesten® que apresenta uma diferenca

significativa no valor da firmeza.

N) Diluigdo fisioldgica com SPV a 372C

rmeza (N) Dilui 3o patoldgica com SFV a 375C

*

*
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Dalacin v® Dermofix® Gino Canesten® Gino Travogen® Gyno Pevaryl® Lomexin® Sertopic®

Figura 1. 6. Resultados da analise texturométrica do antibacteriano e dos antifungicos em estudo, apos
diluicdo patolodgica respetiva em SFV, a temperatura de 37°C. Os resultados correspondem a média e ao
desvio-padrao de trés determinacdes (n=3). Two-way ANOVA e o teste de comparacao multipla de Sidak
(n=3, p<0.05). * representa a diferenca significativa do valor da firmeza relativamente a medicao apds
diluicao fisiologica em SFV a 37°C e apds diluicao patoldgica em SFV a 37°C.

Tendo em consideracao os resultados encontrados podemos salientar que de facto o estudo de
uma condicao patologica, através da modificacdo do volume e pH de SFV a adicionar na

diluicdo do produto, tem um impacto que pode ser varidvel dependendo da extensao da
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modificacao desse volume. Isto é, um acréscimo de 50% de fluido (como foi o caso da BV) leva
de facto a alteracbes relevantes nos parametros texturométricos das formulacoes
antibacterianas em estudo. Contudo, quando a alteracdo do volume € baixa, como por
exemplo no caso dos antifingicos (adicdo de 10% extra de fluido), os resultados podem nao
ser diferentes daqueles encontrados para a diluicao que previamente tinha sido realizada
numa perspetiva fisiologica. Isto pode significar que poderia ter sido estudado um maior
aumento de volume nesta condicao de CVV (entre 20-25%). Nao obstante, a definicao destas
percentagens de aumento em relacao ao volume de fluido normalmente presente na vagina

humana é dificil e ndo se encontra descrita na literatura.

1.5.1.2. Determinacao da osmolalidade

A osmolalidade foi determinada nas formulacdes usadas para a BV e para CVV, apo6s diluicao
em ambiente vaginal correspondente a cada situacdo patoldgica. Estes dados foram
confrontados com outros resultados do mesmo grupo de investigacao tendo em conta as
medicoes realizadas diretamente nas formulacoes e apos diluicdo fisiologica no volume de

simulante correspondente ao que esta presente na vagina, utilizando o SFV. (Tabela 1. 5).

Tabela 1. 5. Resultados da osmolalidade das formulacdes semi-sélidas em estudo. Os valores com a cor
cinzenta referem-se aos resultados previamente publicados pelo grupo de investigacao [13]. Two-way
ANOVA e o teste de comparacao multipla de Sidak (n=3, p<0.05). * representa a diferenca significativa
do valor da osmolalidade relativamente a medicdo apos diluicao fisiologica em SFV e apds diluicao

patoldgica em SFV.

Osmolalidade + Desvio-Padrao (mOsmol/Kg)
Formulagées Diretamente na Diluicao fisiologica Diluicao patologica
semi-sélidas formulagao com SFV com SFV
Dalacin V® 1163+ 8 *
Dermofix® 323 £3*
Gino-Canesten® 172 +1
Gino Travogen® 98 +3*
Gyno-Pevaryl® 298 +3*
Lomexin® 1198 + 9 *
Sertopic® 398+4*
Blissel® Nao aplicavel
Colpotrophine® N&o aplicavel
Ovestin® Nao aplicavel
Placebo Universal Nao aplicavel
Replens® N&o aplicavél
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Os resultados mostraram que as sete formulacdes semi-solidas usadas em condicoes
patologicas estavam em conformidade com os padrées minimos recomendados pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) para lubrificantes (<1200 mOsm/kg) [13,23], apesar do
Dalacin V® e o Lomexin® se encontrarem proximos do limite deste valor.

Relativamente ao Blissel®, Colpotrophine® e Ovestin®, nas medicoes diretas destas
formulacoes, representativas da situacao extrema da menopausa, ou seja, com 0% de fluido
vaginal presente, os resultados apresentaram que estas formulacdes nao correspondem aos
padroes recomendados para lubrificantes, ou seja, tém valores de osmolalidade muito
maiores do que o limite superior recomendado, representando assim um risco potencial
sobretudo se a utilizacao do produto for prolongada.

Comparando as medicoes diretas, as medicoes nas diluicdes fisioldgicas em SFV e as diluicoes
respetivas para cada situacao patologica verifica-se que houve um aumento consideravel dos
valores de osmolalidade, com a excecao do Dalacin V® e do Lomexin® que apresentaram
valores mais baixos. A diminuicao do valor da osmolalidade verificado no Dalacin V® e no
Lomexin® é explicada devido aumento do volume de simulante adicionado na diluicao
patologica, 50% e 10% respetivamente a cada formulacdo. O SFV adicionado ao Dalacin V®,
respetivo a condicdao da BV (com pH a 5), tinha um valor de osmolalidade de 223 + 1
mOsmol/Kg, enquanto o SFV adicionado aos restantes antiflingicos tinha osmolalidade de 220
+ 1 mOsmol/Kg. Uma vez que a osmolalidade destas preparacoes é muito elevada e que as
solucdes adicionadas sdo hipotonicas, ocorreu um efeito de diluicdo que faz diminuir
progressivamente o valor da osmolalidade desde a medicao direta (com 0% de simulante
adicionado), com decréscimo apds diluicao fisiolégica e, ainda mais na diluicdo patologica, ou
seja, os valores da osmolalidade vao diminuindo com o aumento de volume de simulante
adicionado. Relativamente ao Gino-Canesten® e ao Gino Travogen® verifica-se precisamente
o contrario, uma vez que os valores das medicées diretas e das diluicdes fisiologicas sdo mais
hipotonicas que o valor do proprio meio de diluicao. Assim, ao realizar a diluicao fisiologica,
adicionou-se a formulacdo simples uma solucdo com maior osmolalidade relativamente ao
valor da medicao direta, o que faz aumentar o valor da osmolalidade resultante.
Sucessivamente, na diluicao patoldégica como se adiciona mais volume de simulante (10%) ha
novamente um aumento do valor da osmolalidade.

Os produtos Dermofix®, Gyno-Pevaryl® e Sertopic® apresentaram osmolalidades diretas que
variam entre 248 e 340 mOsm/Kg, e observou-se que os valores de osmolalidade em condicao
patologica foram superiores aos previamente obtidos para diluicdo fisiologica. As diluicoes
fisiologicas foram preparadas com um SFV que tinha uma osmolalidade de 212 + 1 mOsmol/Kg
[13]. Considerando que se tratam de trés produtos antifiingicos, para os quais se aplicou na
condicdo patoldgica, um excesso de 10% de SFV (220 + 1 mOsmol/Kg) relativamente a
condicdo fisioldgica esperar-se-ia que os valores obtidos fossem proximos ou ligeiramente
inferiores aos anteriormente publicados para a condicao fisioldgica. Uma vez que os valores
de osmolalidade referidos estao muito proximos da isosmolalidade com os fluidos biolégicos é

compreensivel que pequenas variacdes ionicas na solucdo de SFV utilizada possam ter
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influenciado os resultados. Deste modo, seria necessario testar no mesmo periodo temporal,
com o mesmo simulante, as trés condicdes de estudo (medicdo direta, medicao diluida em
volume fisiologico e medicao diluida em volume patologico com a mesma solucao de SFV) de

modo a esclarecer pormenorizadamente o comportamento das formulacoes.

Apesar do SFV para as diluicdes fisioldgicas e patoldgicas ndo ter sido o mesmo e, apresentar
uma pequena variacdo no valor da osmolalidade, comparando todas as determinacdes
efetuadas apos diluicdes fisiologicas apos diluicoes patoldgicas conclui-se que existem
diferencas estatisticas entre as técnicas utilizadas, com a excecdao do Gino-Canesten®. A
respeito de, torna-se muito importante considerar as avaliacdes de osmolalidade tendo em
conta as diluicoes fisiologicas e patoldgicas, uma vez que poderdo indicar o comportamento
da formulacgao in vivo e, identificar possiveis irritacdes associadas aos produtos, que nao sao

depreendidas quando as medicoes sao apenas realizadas diretamente nas formulacées [13].

O pH e a osmolalidade sao dois parametros criticos relativamente as formas farmacéuticas e a
influéncia nas suas propriedades apds a aplicacao vaginal [2,11]. A OMS, em colaboracao com
United Nations Population Fund (UNFPA) e Family Health International (FHI 360),
reconheceram recentemente os riscos e requisitos técnicos em relacdo aos lubrificantes
vaginais, nomeadamente quando estes sao usados com preservativos [13,23]. Apesar de
existirem poucos estudos sobre a seguranca dos lubrificantes vaginais, estes foram realizados
in vitro e in vivo, e indicaram que mesmo os lubrificantes a base de agua podem induzir
alteracbes no ambiente e mucosa vaginal, levando a efeitos tdxicos e, eventualmente,
aumentam o risco de transmissdo de doencas sexualmente transmissiveis, como o virus da
imunodeficiéncia humana (VIH) [23]. A adverténcia feita relativamente ao valor maximo da
osmolalidade foi definido para os lubrificantes vaginais, devido ao fato de estes serem usados
pelas mulheres durante muito tempo (uso “cronico”/continuado). Apesar de no presente
estudo apenas estarem incluidas formulacées para as infecoes vaginais e estrogénios topicos
para a menopausa (ou seja, de utilizacao maioritariamente aguda), esta recomendacao
também é importante ter em conta apesar destas formulacdes apenas serem usados por um
periodo de tempo limitado. Foram entao feitas recomendacgodes especificas relativamente aos
valores de osmolaridade: valores iguais ou inferiores a 380 mOsmol/kg sdao desejaveis (hipo- e
iso-osmolar), mas valores iguais ou superiores a 1200 mOsmol/kg foram considerados
aceitaveis apenas no uso esporadico. Assim sendo, dados pré-clinicos e clinicos sustentam que
os produtos vaginais hiper-osmolares podem estar relacionados com questdes de seguranca,
dado que aumentam o risco de irritacdo no epitélio vaginal e consequente resposta
inflamatoria local, que pode alterar a permeabilidade desta membrana a agentes patogénios
[2,13].
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1.5.1.3. Analise viscosimétrica

0 estudo das propriedades reoldgicas das formulacdes semi-solidas é crucial para a avaliacao
da qualidade e eficacia terapéutica; bem como na fase de investigacao e desenvolvimento das
mesmas como sistemas de administracdo de farmacos. Estas propriedades permitem realizar
um prognostico do seu comportamento in vivo e prever a distribuicdo e o tempo de retencao
no trato geniturinario. A retencdo vaginal muitas vezes € diminuta e as propriedades
reologicas das formulagoes semi-solidas sao influenciadas devido a acao de autolimpeza da
vagina, apods diluicdo nos fluidos presentes (fluido vaginal, muco cervical, sémen, etc.) e
contato com o restante ambiente vaginal, o que limita a finalidade do semi-sélido aplicado na
vagina. Acresce que, estas condicionantes devem ter-se em consideracao no desenvolvimento
de uma formulacao vaginal de administracdo de farmacos, devido a especificidade desta via
de administracdo. Desta forma, nao se deve ter apenas em conta as propriedades reologicas
da formulacao per se, mas também é muito importante incluir estudos em que se considerem

as diluicées com fluidos que podem estar presentes na vagina.

Assim sendo, nesta investigacao laboratorial fez-se a avaliacado das propriedades
viscosimétricas a 37°C, apos diluicdo patoldgica respetiva em SFV no Dalacin V®, Dermofix®,
Gino-Canesten®, Gino Travogen®, Gyno-Pevaryl®, Lomexin® e Sertopic®, e compararam-se
estes resultados com os das medigdes diretas e apos diluicées no volume fisiologico realizados
no decorrer de outro trabalho do mesmo grupo de investigacao [3,13]. De facto, a viscosidade
das formulacoes deve ser determinada antes e apo6s a diluicao com SFV, tendo em conta a
temperatura e o pH presente, uma vez que apos as diluicdes geralmente as formulacoes
apresentam comportamentos viscosimétricos diferentes [1,24,28,30-32], o que se verificou e

concluiu no presente estudo.

Confrontando todos os resultados viscosimétricos (Figura 1. 7) conclui-se que a viscosidade é
consideravelmente menor apos as diluicoes nas condicdes patologicas com SFV a temperatura
corporal. Este resultado era esperado uma vez foi adicionado mais volume de simulante
comparativamente as diluicdes fisiologicas a 25°C e a 37°C, e as medicdes diretas, o que fez
diminuir a viscosidade das formulacdes progressivamente. O Sertopic® € a Unica formulacao
que apds diluicao patologica com SFV a 37°C, apresenta uma maior viscosidade
comparativamente ao valor da viscosidade apos diluicdo fisiologica com SFV a 25°C. Esta
formulacao, no estudo anterior, também apresentou a particularidade de aumentar o valor de
viscosidade apos diluicao fisiologica a 37°C (140.00 Pa + 4.58), comparando com o valor da
diluicao fisioldgica a 25°C (113.33 Pa + 16.04) [13]. Contudo, este resultado tem ser avaliado

com precaucao devido ao desvio-padrao apresentado.
Apds a diluicdo patologica, no Dalacin V® era esperado uma maior diminuicao do valor da
viscosidade, uma vez que o volume de fluido adicionado foi mais 50% do volume fisiologico.

Em decorréncia de, esta foi a formulacdo que apresentou maior variacdo no valor da

27



Shear Stress (Pa)

viscosidade (26.63%) entre a diluicao fisiologica a 37°C e a diluicdo patologica a 37°C. Sob o
mesmo ponto de vista, os antifungicos apresentaram variacbes menores, uma vez que sO
houve um aumento de apenas 10% do volume de fluido adicionado, mas ainda assim os valores
tenderam-se muito oscilantes, por exemplo o Gino Travogen® apresentou a menor variacao

(0.70%), enquanto o Gyno-Pevaryl® deteve a maior variacao (20.59%).

Os estrogénios apresentaram diferentes caracteristicas entre si. Considerando as medicoes
diretas nas formulacodes, respetivas a 0% de fluido vaginal presente numa situacao extrema da
menopausa, a viscosidade do Colpotrophine® e do Ovestin® é muito maior face aos valores da
viscosidade apos diluicbes fisioldgicas a temperatura ambiente (com diferencas significativas)
e & temperatura fisiologica. E importante realcar que estas trés formulacdes sao as que tém
menor massa por aplicacao (o que significa, que no mesmo volume de SFV, a diluicdo € maior
sendo praticamente 1:1). Nesta situacao fisioldgica da mulher, uma vez que as formulagoes
simples tém maior viscosidade é adequada face aos problemas de conforto e escorréncia. A
viscosidade direta do Blissel® é consideravelmente menor apos diluicdo fisiologica a 37°C,

mas é maior comparativamente com a diluicao fisioldgica a 25°C.

250,00
200,00

150,00

‘1‘ ODirectamente na formulacdo

il
* M@ Diluico fisioldgica com SFV a 252C
A a mDiluicSo fisiologica com §FV a 372C
100,00 M Diluigio patolégica com SFV a 37°C
*
50,00 ‘* | ‘l *
0,00 I I 1'

DalacinV®  Dermofix® Gino Gino Gyno Pevaryl®  Lomexin® Sertopic® Blissel  Colpotrophine®  Ovestin® Placebo Replens®
Canesten®  Travogen® Universal

Figura 1. 7. Resultados da analise viscosimétrica relativos a viscosidade representada por shear stress
em Pascal (Pa), das medicbes diretas, apos diluicoes fisiologicas em SFV a 25°C e a 37°C, e apos
diluicoes patoldgicas respetivas em SFV a 37°C, no antibacteriano e os antifingicos em estudo. Os
valores das medicdes diretas e das diluicdes fisioldgicas referem-se aos resultados da bibliografia [13].
Os resultados correspondem a média e ao desvio-padrao de trés determinacdes (n=3). Two-way ANOVA e
o teste de comparacao multipla de Sidak (n=3, p<0.05). * representa a diferenca significativa do shear
stress relativamente a medicao apds diluicao fisioldégica em SFV a 37°C e ap6s diluicao patologica em
SFV a 37°C; ¢ representa a diferenca significativa do shear stress relativamente a medicao diretamente
a 25°C e apos diluicao fisiologica a 25°C; a representa a diferenca significativa do shear stress
relativamente a medicao apos diluicéo fisioldgica a 25°C e apds diluicao fisiologica a 37°C.

Neste estudo, apds se efetuarem as diluicoes patoldgicas respetivas concluiu-se que pequenas

diluicdes em SFV podem ser muito significativas, com impacto no comportamento reolégico
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das diferentes formulacdes. Além de que os valores da viscosidade foram dependentes da
temperatura experimental, dado que foram verificadas diferencas significativas (25°C e 37°C),
tal como seria espectavel [3,13,14]. Deste modo, as viscosidades relativas as medicoes
realizadas diretamente nas formulacdes nao representam as viscosidades adquiridas apos a
administracdo em ambiente fisiolégico [13]. Por sua vez, as viscosidades apos diluicdo em
ambiente fisiolégico, ndo representam as viscosidades das formulacdoes nos ambientes
patologicos respetivos e nas alteracoes hormonais fisiologicas. Estes resultados sugerem que a
realizacdo destas caracterizacdes tecnoldgicas, mimetizando as condicdes fisioldgicas e
patologicas, apos as diluicoes com o SFV, tendo em conta a temperatura fisiologica, sao
determinantes para prever as propriedades reologicas in vivo das formulacoes semi-solidas

apos a administracao vaginal [12,24,31,34].

0 uso de uma formulacao semi-sélida vaginal com baixa viscosidade facilita a disseminacao e,
consequentemente o contacto com o epitélio e ambiente vaginal. Por outro lado, como
resultado da baixa viscosidade tera um periodo de retencao vaginal muito curto [1,9]. Tendo
isto em consideracdo, o perfil viscosimétrico ideal para as formulacdes semi-solidas de
aplicacao vaginal é o tixotrépico, uma vez que possuiu propriedades que variam com a tensao
aplicada, ou seja, estas apresentam uma viscosidade diminuida com o tempo de aplicacdo da
tensao de cisalhamento, voltando a aumentar a viscosidade quando esta cessa. Extrapolando
para o caso especifico da aplicacao vaginal pelas mulheres, fazendo forca e pressdao no
aplicador para inserir a formulacdo na vagina, a viscosidade do semi-solido diminuia e a
introducao na vagina era facilitada; apos insercdo da formulacdo na vagina, a forca do
aplicador é diminuida, aumentando a viscosidade do semi-sélido ja no interior da vagina, o
que possibilita a diminuicao do desconforto associado ao aumento da retencao e diminuicao

da escorréncia.

Em suma, o estudo das propriedades reologicas das formulacoes semi-solidas vaginais € muito
importante e dotado de grande interesse, uma vez que permite prever a facilidade de
aplicacdo e dispersao dos semi-solidos na vagina, e em consequéncia a influéncia na
capacidade de revestir o epitélio vaginal. Nesse sentido, estas adaptacdes metodologicas por
tipo de patologia, sdo determinantes para que se consigam atingir os efeitos terapéuticos

pretendidos nos diversos tratamentos farmacolégicos [1,13,28].

1.5.1.4. Classificacao do tipo de emulsao

A classificacao do tipo de emulsao foi realizada apenas nos cremes vaginais: Dalacin V®,
Dermofix®, Gino-Canesten®, Gino Travogen®, Gyno-Pevaryl®, Lomexin®, Sertopic®,
Colpotrophine® e Ovestin®. Os cremes sdo preparacdes multifasicas constituidas por uma
fase lipofila e uma fase aquosa. As fases que constituem este tipo de formulagcdes também
sdo referidas como fase interna e externa, ou fase descontinua e continua, respetivamente.

Dentro dos cremes podem existir cremes lipofilos e cremes hidréfilos. Nos cremes lipéfilos,
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agua-em-oleo (A/0), a fase externa é lipofila; enquanto nos cremes hidrofilos, 6leo-em-agua

(0/A), a fase externa é a fase aquosa [26,27].

Ao misturar o corante hidrossolivel com as diferentes emulsdes em estudo estas coraram
uniformemente, uma vez que a fase continua é representada pela agua e, portanto, o tipo de
emulsdo foi O/A, com a excecao do Colpotrophine® (Tabela 1. 6). Neste ultimo o corante
apenas tingiu pequenos globulos dispersos num fundo nao corado, ou seja, houve pequenas
acumulagdes e cristalizacao do azul na fase aquosa e descontinua da formulacao, significando
que a emulsdo é do tipo A/O [7]. Concluiu-se também que todos os cremes vaginais

mantiveram o mesmo tipo de emulsao, com e sem diluicao em SFV e SFVm.
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Tabela 1. 6. Resultados da classificacao do coeficiente de particao, vistos ao microscopio (Olympus I1X51,

Japao, equipado com OCTAX Eyeware v.1.5 Build 406, Alemanha) com ampliacao x40.

Formulagoes

semi-sélidas

Dalacin V®

Dermofix®

Gino-

Canesten®

Gino

Travogen®

Gyno-Pevaryl®

Lomexin®

Sertopic®

Colpotrophine®

Ovestin®

Formulagao

direta

Formulagdo com

diluicdo em SFV

Formulagdo com

diluicdo em SFVm
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1.6. Conclusao e perspetivas futuras

Ao longo dos tempos, tem-se verificado uma crescente aceitabilidade por parte das mulheres
em relacdo a administracdo vaginal de farmacos. As formulacdes semi-solidas vaginais sao
muito utilizadas pelas mulheres e sdo preferidas por estas. Nao obstante, varios produtos e
estratégias tém sido testados para superar as adversidades na administracao vaginal de
farmacos, particularmente, o pouco tempo de retencao, absorcdo limitada e, variacoes
ciclicas e hormonais das mulheres. Deste modo, o presente trabalho centralizou-se no estudo
e desenvolvimento de adaptacdes aos métodos de caracterizacao ja existentes, considerando
as particularidades intrinsecas da via vaginal (temperatura e diluicdo nos fluidos fisioldgicos)
que se constituem como pontos-chave na previsao do desempenho in vivo destas formulacoes.
As caracterizacoes tecnoldgicas, realizadas nas formulacées semi-solidas vaginais
comercializadas atualmente, confirmaram que as condicdes experimentais fisiologicas sdo
caracteristicas muito importantes que influenciam significativamente os resultados obtidos
quando comparados com os métodos de avaliacdo mais convencionais. Por conseguinte, neste
estudo foi demonstrado que as formulacdes semi-solidas vaginais testadas nem sempre
apresentaram as caracteristicas tecnoldgicas ideais depois de terem sido avaliadas com
diferentes perfis fisioldgicos e patologicos, com os simulantes de fluido vaginal e respetivas
diluicées. Mediante os resultados obtidos neste estudo, a caracterizacao e compreensao das
varias propriedades tecnologicas das formulacdes, mimetizando in vitro o ambiente vaginal
fisiologico, a BV, a CVV e a situacdo extrema da menopausa, auxiliam com melhor precisao o
desenvolvimento e producdo de novas formulacdes, sendo Util no processo de previsao e
manutencao da estabilidade estrutural da formulacao ao longo do tempo, particularmente
tendo em conta o ambiente in vivo presente na vagina humana.

Como perspetiva futura para novos estudos poderia integrar-se uma nova adaptacao mais
precisa relativamente aos métodos de caracterizacdo dos produtos utilizados para a
menopausa. Neste estudo apenas se considerou o volume de fluido vaginal representativo da
situacao extrema da menopausa (0% presente de fluido vaginal presente), ou seja, apenas se
teve em conta as medicdes diretas dos estrogénios a 25°C. Neste caso, os resultados poderiam
ser mais completos se se realizassem as medicoes diretas a temperatura fisiologica da
mulher. Em acréscimo, a literatura refere apenas que na menopausa ha uma diminuicao
acentuada na quantidade de fluido vaginal, mas nao define um valor da percentagem de
decréscimo, assim sendo poderia considerar-se, por exemplo, uma diminuicao de 50% em
relacdo ao volume fisioldgico, ou seja, considerar-se-ia o volume de 0,375 mL a adicionar a
quantidade de estrogénios respetiva a cada aplicador e efetuar os ensaios sempre a
temperatura corporal.

As adaptacdes realizadas nas analises dos perfis de textura, osmolalidade e viscosidade, e
classificacdo do coeficiente de particdo, constituem novas abordagens aos métodos de
caracterizacao e apresentam-se como ferramentas muito Uteis e interessantes na avaliacao in
vitro dos semi-solidos vaginais. Assim, futuros estudos pré-clinicos que incluam a

caracterizacao tecnoldgica destas formulacées, ndo devem apenas compreender a medicao
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direta destes parametros na formulacao, mas também considerar a diluicdo que ocorre na
situacao fisioldgica normal e patoldgica apds administracdo, utilizando para tal, simulantes
adequados que mimetizam o fluido vaginal.

Em sintese, acredita-se que a terapia por via vaginal pode ser significativamente aperfeicoada
através da aplicacao destas metodologias e, espera-se que sejam incluidas estas novas
abordagens na caracterizacao in vitro nos semi-solidos vaginais para que seja otimizado o
custo-beneficio no desenvolvimento de novas formulacdes, conjeturando a eficacia e os perfis

de seguranca no desenvolvimento de novas formulacodes.
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Capitulo 2: Relatério de Estagio em

Farmacia Hospitalar

2.1. Introdugao

A componente de estagio referente a Farmacia Hospitalar (FH) foi desenvolvida nos Servicos
Farmacéuticos (SF) de dois hospitais integrados na Unidade Local de Salide da Guarda (ULSG):
Hospital Nossa Senhora da Assuncao (HNSA) em Seia e Hospital Sousa Martins (HSM) na
Guarda, durante o periodo de 22 de janeiro a 16 de marco, no total de 290 horas. O presente
estagio decorreu maioritariamente no HNSA, com a excecao da semana de 26 de fevereiro a 2
de marco, que foi realizado no HSM para assegurar a aprendizagem, integracao e
complemento de todas as valéncias inexistentes no Hospital de Seia. Nesse sentido, no HSM
aprofundou-se as areas de producdo e controlo, especificamente na reconstituicao de
farmacos citotoxicos; e Farmacocinética Clinica.

Os SF de ambos os hospitais estao localizados no piso -1, com facilidade de acesso externo e
interno, constituindo uma estrutura essencial nos cuidados de salde em meio hospitalar,
exigindo praticas de exceléncia na minimizacdo de riscos e erros de medicacao. Assim sendo,
os SF sao o servico que, nos hospitais, assegura a terapéutica medicamentosa aos doentes, a
qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos, integra as equipas de cuidados de salde e
promove agdes de investigacao cientifica e de ensino [1].

A ULSG é constituida pelos dois hospitais referidos anteriormente, uma Unidade de Salde
Familiar na Ribeirinha, e treze Centros de Salde: Almeida, Celorico da Beira, Figueira de
Castelo Rodrigo, Fornos de Algodres, Foz Cba, Gouveia, Guarda, Manteigas, Méda, Pinhel,
Sabugal, Seia e Trancoso. O Diretor dos SF da ULSG ¢é o Dr. Jorge Manuel Gongalves Aperta e a
farmacéutica responsavel pelos SF do HNSA é a Dr.2 Maria do Carmo Camelo Teixeira.

O periodo de funcionamento dos SF do HNSA é das 8h30 as 17h30 de segunda-feira a sexta-
feira. No sabado e domingo, no periodo das 9h00 as 13h00, ha um farmacéutico em regime de
prevencao.

A realizacao do presente relatdrio teve como base essencial a experiéncia profissionalizante
adquirida com o estagio em FH, o Manual das Boas Praticas e o Manual de Farmacia
Hospitalar, pretendendo descrever e explicar o funcionamento dos SF e os diversos passos do
circuito do medicamento, desde a selecdo e critérios de gestdo, até a aquisicdo, rececao,

arrumacao, validacao e envio para os diferentes servicos hospitalares.
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2.2. Organizacao e estrutura dos servicos farmacéuticos

2.2.1. Espaco fisico e equipamentos

A farmacia do HNSA contém as instalacdes, armazém e equipamentos necessarios ao bom
funcionamento dos SF. O acesso interno pode ser feito por duas portas, uma para a zona de
desinfecao e outra diretamente para a farmacia. O acesso para e pelo exterior é feito pela
porta de ambulatoério e pela porta de cargas e descargas para o armazém dos SF, permitindo
entrada facilitada de medicacao e outros produtos farmacéuticos.

As instalacoes dos SF contam com um escritorio para os servicos administrativos, armazém,
area de rececao de encomendas, com ligacdo ao armazém e ao exterior; sala de preparacao
dos circuitos de distribuicdo, laboratorio de farmacotecnia, gabinete da farmacéutica
responsavel, zona de ambulatorio e de desinfecao.

0 gabinete da farmacéutica responsavel dos SF encontra-se devidamente equipado com todos
os equipamentos de comunicacdo, nomeadamente telefone e computador, armarios com
bibliografia e arquivo essencial e obrigatorio.

A sala de preparacdo de circuitos de distribuicio possui o equipamento informatico
necessario, e € constituida por varias bancadas, cada uma destinada a um servico hospitalar
especifico. Também sao encontrados diversos armarios com a medicacao em formato unidose,
arrumada e organizada segundo a denominacdo comum internacional (DCl), por ordem
alfabética. Ao lado da sala referida anteriormente encontra-se a zona de armazenamento
onde os medicamentos estao organizados do mesmo modo que a medicacdo unidose, mas aqui
encontram-se nas suas embalagens originais. Nesta sala os medicamentos encontram-se
arrumados em prateleiras, no frigorifico ou na arca congeladora. O setor de distribuicdo de
medicamentos a doentes de ambulatorio tem uma entrada exterior.

Os SF tém a sala de desinfecdo onde todos os materiais e equipamentos que entram na

farmacia sao limpos e devidamente desinfetados.

2.2.2. Recursos humanos

Os recursos humanos da FH sdo a base essencial dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares
(SFH), pelo que a dotacdo destes servicos em meios humanos adequados, quer em nimero,
quer em qualidade, adotam especial importancia em todos os servicos prestados [1].

Os SF do HNSA sao constituidos por duas farmacéuticas, Dr.® Carmo Teixeira e Dr.? Ana
Mariano; um técnico superior de diagndstico e terapéutica (TSDT), Fabio Matias; um
assistente operacional, Artur Lopes; e um assistente técnico, Tiago Seabra; dispostos por
diferentes areas e servicos. De acordo com o Manual da Farmacia Hospitalar e com o Manual
de Boas Praticas, o nimero de recursos humanos do HNSA esta concordante com o nimero
minimo recomendado tendo em conta as 69 camas do hospital [1,2].

A farmacéutica responsavel pelos SF do HNSA tem como funcbes realizar a gestdo e
planeamento de todas as atividades do servico, coordenar e organizar internamente a equipa,

constituicao e representacao do Servico junto do Conselho de Administracao (CA), integracao
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na Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) e participacdo nas restantes Comissoes
Técnicas existentes na ULSG [2].

Uma vez que os SF do HNSA tém apenas duas farmacéuticas, estas dividem e executam todas
as funcoes, garantindo o bom uso e dispensa dos medicamentos aos doentes do hospital.

O setor técnico é responsavel pela preparacao da medicacdo em dose unitaria. Os assistentes
auxiliam o TSDT na reposicdo da distribuicdo tradicional e stocks por niveis, rececdo e
arrumacao da medicacdo no armazém, e ainda na aquisicio de medicamentos e outros

produtos farmacéuticos.

2.3. Organizacao e gestao dos servicos farmacéuticos

A gestao hospitalar de medicamentos compreende varias atividades realizadas pelos SF,
comecando na selecdo, aquisicao e armazenamento, passando pela distribuicao e acabando
na administracdo do medicamento ao doente, garantindo a dispensa e uso corretos dos

medicamentos para os doentes do hospital.

2.3.1. Selecao e aquisicao de medicamentos e outros produtos farmacéuticos

A selecdo de medicamentos e outros produtos farmacéuticos para o hospital deve ter por base
o Formulario Nacional de Medicamentos (FNM), as necessidades terapéuticas dos doentes do
hospital, a melhoria da qualidade de vida dos doentes e critérios farmaco-economicos [1].

A elaboracdo do FNM e respetivas atualizacoes é da competéncia da Comissdo Nacional de
Farmacia e Terapéutica (CNFT). Segundo o Despacho n.° 2061-C/2013 é obrigatorio a
utilizacdo do FNM e o cumprimento dos protocolos de utilizacdo de medicamentos elaborados
pela CNFT, pelos prescritores nos estabelecimentos e servicos do Servico Nacional de Saude
(SNS) [3]. O presente formulario é uma ferramenta de apoio a aquisicdo e utilizacdo de
medicamentos de modo a garantir a todos os doentes equidades no acesso a terapéutica nos
cuidados de salde.

A selecao de medicamentos requer uma analise ativa e continua das inovacdes terapéuticas e
necessidades atuais dos doentes. Deste modo, por vezes, existe a necessidade de incluir
novos medicamentos que nao se encontram no FNM e nestes casos a CFT faz aquisicoes extra-
formulario. Existem varias situacdes possiveis: se o novo farmaco tiver autorizacao de
introducao no mercado (AIM) é realizada uma adenda ao FNM; se nao tiver AIM ou tem AIM
mas requer ainda avaliacdo farmacoeconomica é solicitado a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Salde, I.P. (INFARMED, I.P.) uma autorizacdo de utilizacao
excecional (AEX); e ainda, se o novo farmaco nao tiver AIM ou autorizacdo de importacao
paralela (AIP) ou que, possuindo-as, nao estejam comprovadamente a ser comercializados em
Portugal é feita uma autorizacao de utilizacao especial (AUE). O pedido de AUE é dirigido ao
INFARMED, I.P. pelo diretor clinico da ULSG, com autorizacdo prévia do 6rgao maximo de
gestao, sob proposta fundamentada do diretor de servico que se propde a utilizar o

medicamento, juntamente com o parecer da CFT. Os pedidos de AEX do medicamento com
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beneficio clinico bem reconhecido sdao feitos anualmente, durante o més de setembro,
conforme o estabelecido no ponto 3 do artigo 11° da Deliberacao n.° 1546/2015, de 18 de
junho, e requerem o preenchimento de um impresso proprio (Anexo 2), assim como o
impresso referente a justificacdo clinica (Anexo 3) [4]. Existe ainda um grupo restrito de
medicamentos que requerem justificacdo, sendo estes todos os medicamentos biologicos,
epoetinas, enzalutamida e abiraterona utilizadas pelo servico de urologia, e ainda
medicamentos extra-formulario dirigidos apenas para um doente especifico, nao ficando na
adenda tal como referido acima.

O setor de aquisicoes tem como objetivo fulcral a compra de medicamentos e outros produtos
farmacéuticos com a melhor relacdo de eficacia, seguranca e custos. A farmacéutica
responsavel pelos SF realiza o controlo e gestdo de stocks, com o conhecimento dos
medicamentos existentes na FH e necessidades atuais, elaboracdo de previsdées de consumo,
pedidos de compra e notas de encomenda.

Os stocks sao verificados através do programa informatico de Gestdo Hospitalar de Armazém e
Farmacia (GHAF), o que permite o controlo imediato e em tempo real dos consumos do
hospital, paralelamente com a confirmacao e contagem fisica, efetuada periodicamente.

A aquisicdo de medicacdo a nivel hospitalar baseia-se em previsdes de consumo e portanto
inicia-se com uma analise dos artigos que atingem o ponto de encomenda, que se define
como um parametro de alerta, estabelecido para cada medicamento e produto farmacéutico,
que determina o nivel de stock a partir do qual é necessario efetuar um novo pedido de
compra. Existe também um registo manual onde todos os profissionais dos SF podem escrever
os pedidos em falta, avaliados posteriormente pela responsavel do servico.

A quantidade de artigos a adquirir requer conhecimentos de gestao, de modo a diferenciar os
produtos em grupos especificos de acordo com o valor monetario e a quantidade. Uma das
classificagdes mais usadas na ULSG ¢ a analise ABC e baseia-se na divisao por classes A, B ou
C. A classe A refere-se ao grupo com maior importancia, tratados com atencao especial, uma
vez que representam a grande percentagem do valor orcamental (80%), correspondendo a
menor quantidade existente na FH (20%); a classe B incluiu os produtos intermédios entre a
classe A e a C; e a classe C representa o grupo de menor importancia, com o menor valor
monetario, o que justifica uma menor atencdo na sua gestdao, porém, estes produtos
encontram-se em maior quantidade. O critério XYZ também é uma classificacdo usada na
gestao hospitalar, onde a classe X representa os produtos que podem faltar nos SF sem
prejudicar o bom funcionamento dos mesmos, uma vez que podem ser substituidos com
facilidade; a classe Y representa um nivel de criticidade média por poderem ser substituidos
por produtos equivalentes; por fim, a classe Z corresponde a um nivel muito critico uma vez
que a auséncia destes produtos pode causar transtorno no funcionamento dos servicos e estes
nao podem ser substituidos. Estes tipos de analises sdo fundamentais para o conhecimento
dos produtos de maior rotacao e formular estimativas mais fidedignas dos gastos previstos.
Relativamente ao tipo de aquisicao pode ser feita por concurso publico centralizado e

estabelecido pelo Ministério da Salde e negociacdo direta com laboratérios. Quando se

40



verificam roturas de stock e nao é possivel efetuar a compra do produto faz-se um pedido de
transferéncia ao HSM e, por vezes, compras urgentes a Farmacias Comunitarias locais.

Apds analise de toda esta informacao, a farmacéutica responsavel elabora o pedido de
compra, através do software informatico, para o assistente técnico e este envia a nota de
encomenda (anexo 4) respetiva aos fornecedores, apo6s aprovacao pelo administrador
hospitalar da area da farmacia, cabimentacdo pelo servico de contabilidade, e por fim,
autorizacdo do CA. No que diz respeito a aquisicdo de medicamentos estupefacientes e
psicotropicos (MEP) a nota de encomenda é acompanhada pelo anexo VIl da Portaria n.°
981/98, de 8 de junho (Anexo 5) [5].

A farmacéutica responsavel tem como funcdao efetuar uma gestdo hospitalar eficiente,
garantindo aos doentes os medicamentos e produtos farmacéuticos de melhor qualidade e ao

menor custo.

2.3.2. Rececao e conferéncia de produtos adquiridos

A rececao de encomendas é realizada numa area especifica para o efeito, com acesso direto
para o exterior e ao lado do armazém, facilitando todo o processo. O armazém esta equipado
com um frigorifico para garantir as condicbes de armazenamento de determinados
medicamentos e/ou produtos, impedindo a quebra do circuito de frio.

Os medicamentos e outros produtos farmacéuticos, entregues pelos distribuidores e
laboratodrios, vém acompanhados por uma guia de remessa e/ou fatura, onde estdo descritos
todos os artigos da encomenda, devidamente identificados e quantificados.

A rececdo requer a conferéncia, qualitativa e quantitativa, dos produtos farmacéuticos
rececionados com a guia de remessa; conferéncia da guia de remessa com a nota de
encomenda realizada pela farmacéutica responsavel; e por fim, o assistente operacional
assina a nota de entrega e concede o duplicado ao transportador. Seguidamente o assistente
operacional faz a verificacao da identificacdo do produto (designacado, forma farmacéutica e
dosagem), quantidade rececionada, lote, prazo de validade e estado de conservacdo. O
assistente técnico faz o registo de entrada no sistema informatico, anotando as respetivas
quantidades, lotes e validades.

Ha algumas particularidades na rececdo e conferéncia de produtos derivados do plasma
humano, designados hemoderivados; e relativamente aos MEP, uma vez que estao sujeitos a
legislacdo especial. E necessario verificar se os hemoderivados se fazem acompanhar pelo
boletim de analise e certificados de aprovacdo emitidos pelo INFARMED, I.P.. Estes
documentos sdao anexados a respetiva fatura e sao arquivados num dossier especifico. A
conferéncia dos MEP é da responsabilidade exclusiva das farmacéuticas. Estes medicamentos
sao rececionados com especial atencao, conferindo a nota de encomenda juntamente com o
anexo VIl realizados na requisicao, com a guia de remessa e/ou fatura, e todos os documentos

sdo também anexados no arquivo da documentacao técnica.
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Apds a verificacdo das conformidades das encomendas, os medicamentos e/ou produtos
rececionados sdo rotulados individualmente e sao levados para o armazém, onde sao

armazenados corretamente nas embalagens originais.

2.3.3. Armazenamento

Apos finalizacdo da rececao e conferéncia dos produtos adquiridos pelos SF, os mesmos sao
acondicionados de acordo com as suas caracteristicas individuais e sdo levados para o
armazém, onde sdo garantidas as condicbes necessarias de espaco, seguranca, luz,
temperatura e humidade. Os produtos armazenados a temperatura ambiente requerem
condicées ambientais adequadas, nomeadamente temperatura inferior a 25°C, protecao da
luz solar direta e humidade inferior a 60% [2].

O armazém é constituido por prateleiras deslizantes de grandes dimensdes, onde os
medicamentos sao arrumados por ordem alfabética de acordo com a DCI e sdao mantidos nas
suas embalagens originais, previamente rotulados individualmente. Adjacente a estas
prateleiras sdao armazenados os produtos farmacéuticos de elevada rotatividade, produtos de
nutricdo entérica (espessantes alimentares, farinhas,...), bolsas de nutricdo parentérica e
material de penso. Anexado ao resto do armazém, ainda podemos encontrar o armazém de
grandes volumes com capacidade para as grandes quantidades de embalagens dos varios tipos
de soros. Na zona de armazenamento também existem armarios onde se encontram os
desinfetantes e antisséticos.

Os medicamentos termolabeis necessitam de condicbes de conservacdo especiais, entre os
2°C e os 8°C, e portanto estao armazenamos na camara frigorifica devidamente equipada com
sistema de alarme sonoro automatico, de controlo e registo de temperatura e humidade, que
dispara quando a temperatura é diferente a definida. Encontra-se também uma arca
frigorifica onde se encontra armazenado o plasma humano.

As matérias-primas utilizadas na farmacotecnia encontram-se arrumadas em armarios junto a
zona de preparacao, no laboratoério, de modo a facilitar o acesso por parte do responsavel.

Os MEP encontram-se armazenados num armario individualizado com fechadura de seguranca,
equipados com gavetas que permitem a arrumacao correta destes medicamentos, por ordem
alfabética da DCI, separados e rotulados, uma vez que requerem precaucdes especiais e um
controlo rigoroso.

Na zona de atendimento de ambulatoério ha armarios onde estdo guardados os medicamentos
que mais frequentemente sao dispensados.

Os gases medicinais estdo armazenados num local especifico, cumprindo os requisitos de
armazenamento exigidos, realizando-se o controlo do lote e validade de modo a garantir a
seguranca. O circuito dos gases medicinais a nivel hospitalar é da responsabilidade exclusiva
dos SF, garantindo a acessibilidade ao doente [6]. Os gases medicinais usados por doentes
especificos sdo colocadas nos servicos segundo os pedidos realizados.

Dentro de cada produto, a disposicao rege-se pela metodologia de gestdao de stocks First

Expire-First Out segundo a qual o produto que é dispensado primeiro, encontra-se na linha da
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frente, uma vez que esta mais proximo do fim do seu prazo de validade. Este principio é
muito proficiente pois permite maior controlo da medicacao e dos produtos farmacéuticos, e
€ muito importante de modo a evitar o desperdicio dos medicamentos e diminuir o prejuizo
economico.

Na zona de preparacao da dose unitaria também existe um stock de medicamentos em
gavetas individualizadas. Cada gaveta dispde de uma etiqueta que marca o local correto de
armazenamento, onde consta a DCI, dosagem, forma farmacéutica, codigo do produto e sinais
de alerta, se for respetiva a medicacao perigosa. Os medicamentos que tém varias dosagens,
sao armazenamos lado-a-lado, sinalizados com um sistema de cores, em que o verde indica a
dosagem mais baixa, o amarelo a dosagem intermédia e o vermelho a dosagem mais elevada
(Anexo 6). Os medicamentos com dosagem Unica encontram-se com a cor azul. No caso de um
medicamento ter mais que trés dosagens, deve-se assinalar a primeira dosagem intermédia
mais baixa com negrito e com cor de realce amarelo florescente.

Na secdo de armazenamento da dose unitaria e nos stocks dos diferentes servicos
hospitalares, as etiquetas possuem cores especificas: fundo azul no stock de formas
farmacéuticas orais, fundo vermelho para o stock de injetaveis e fundo branco para as
formulacdes cutaneas, enemas ou solugdes nao injetaveis. Para diferenciar as formas
farmacéuticas orais nos diferentes servicos, existem as excecdoes nos Servicos de
Convalescenca e Paliativos, onde se encontram com fundo verde e amarelo respetivamente.
Os medicamentos com nome ortografico e/ou aspeto semelhante e/ou fonético, denominados
de medicamentos LASA (medicamentos Look-alike, Sound-alike), sao identificado conforme o
método de alteracao grafica que consiste na insercao seletiva de letras mailUsculas no meio
das denominac¢des de medicamentos ortograficamente semelhantes para a sua diferenciacao
(Tall Man Lettering), segundo a norma de orientacao clinica (NOC) da Direcao-Geral de Saude
(DGS) n.° 020/2014. Este método promove a seguranca da medicacdo de modo a evitar,
prevenir e corrigir efeitos adversos resultantes do seu uso inadequado. Os SF elaboraram e
divulgaram internamente a lista dos medicamentos LASA, modificaram todas as etiquetas
identificadoras dos medicamentos existentes no hospital, garantindo que os profissionais de
saude tém maior atencao e reconhecem estes medicamentos, promovendo assim a diminuicao
de erros relacionados com a medicacao [7].

Os medicamentos de alerta maximo encontram-se devidamente sinalizados com um triangulo
vermelho invertido, e os SF também elaboraram e divulgaram a lista destes medicamentos,
ajustada aos que sao utilizados no HNSA, regendo-se pela NOC da DGS n.° 014/2015 [8]. A
intervencao do farmacéutico neste tipo de medicamentos requerer especial atencao, alertas
e estratégias de seguranca de modo a evitar erros de medicacdo evitando danos

desnecessarios para os doentes.

2.4, Distribuicao

A distribuicdo de medicamentos, com metodologia e circuitos proprios, € a funcao dos SF com

mais visibilidade e maior contato com os diferentes profissionais de salde dos restantes
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servicos do hospital. Possui a seu encargo a disponibilizacao do medicamento correto, na
quantidade e qualidade certas, ou seja, na dose, frequéncia e via de administracao
adequadas, cumprindo a prescricdo médica para cada doente [2].

Todo o sistema de distribuicdo de medicamentos inicia-se com uma prescricado médica e,
seguidamente com a validacdo das farmacéuticas no sistema informatico, assim como a
verificacdo da utilizacao correta da terapéutica necessaria para a exceléncia do tratamento.
No HNSA existem diferentes circuitos de distribuicaio de medicamentos, sendo estes em
regime de internamento ou regime de ambulatério. Os SF também efetuam a manutencao dos
stocks dos varios servicos do hospital, dispensam medicamentos contendo substancias

estupefacientes, psicotropicos e derivados do plasma, segundo a legislacao em vigor.

2.4.1. Distribuicao classica e personalizada

Diariamente os enfermeiros dos varios servicos realizam pedidos de medicacdo para doentes
especificos, com caracter urgente, devido a prescricoes médicas recentes ou devido a faltas
nos stocks nivelados das enfermarias dos servicos. Quando acontecem estas situacdes, o
farmacéutico avalia a prescricao feita e faz a validacdo da mesma. Seguidamente coloca a
medicacado pedida num envelope com identificacao do servico e da cama respetiva, e da saida
da medicacao. Por fim, o assistente operacional dirige-se ao servico e entrega a medicacao ao

enfermeiro-chefe.

2.4.2. Reposicao por stocks nivelados

No sistema de distribuicdo de reposicdo por stocks nivelados sdo predefinidos os niveis
maximos e minimos da medicagao e produtos farmacéuticos, de acordo com as necessidades e
historico de consumos do servico especifico. Os stocks sao definidos pelos SF juntamente com
o enfermeiro chefe e com o diretor do servico.

Os medicamentos sao armazenados em cassetes com gavetas, por ordem alfabética da DCI, e
os restantes produtos farmacéuticos como material de soros de grande volume, desinfetantes,
antisséticos, pomadas, cremes, material de penso, etc., estdao em armarios com capacidade
respetiva. Cada produto é identificado com uma etiqueta com a DCI, forma farmacéutica,
dosagem com os sistemas de cores definidos, forma farmacéutica e sinais de alerta (Anexo 7).
A reposicao destes stocks é feita por servico, numa periodicidade estabelecida, e é executada
pelo TSDT. O TSDT imprime a listagem de cada servico, com os niveis respetivos, dirige-se as
enfermarias e faz a contagem fisica e manual do nimero de medicamentos e produtos
farmacéuticos existentes, verifica a validade e faz todas as anotacdes na listagem.
Posteriormente regressa a farmacia onde seleciona os medicamentos em falta e faz a
recolocacdo da quantidade até o nivel ficar completo segundo o definido para cada
medicamento e para cada servico. Por vezes é necessario fazer o reforco destes stocks, e é

feito sempre que se verifica um consumo fora do normal nos servicos.

44



Neste tipo de distribuicdo destaco também a reposicao e troca de carros de medicacao da
Unidade de Internamento de curta duracdo, repostos consoante o stock maximo, todas as
segundas e sextas-feiras devido ao maior consumo dos stocks nivelados.

Os carros de emergéncia também fazem parte da reposicdo de stocks por niveis. No
seguimento da NOC da DGS n.° 008/2011, todos os servicos do HNSA possuem um carro de
emergéncia que contém os equipamentos, medicamentos e outros materiais indispensaveis.
Os carros de emergéncia foram uniformizados nas unidades de salde quanto ao conteldo e
disposicdo do material. O carro de emergéncia encontra-se devidamente selado, e sempre
que for aberto deve ser registado na folha de abertura e deve constar em detalhe o que foi
utilizado, assim como a data, hora e a assinatura legivel de quem efetuou. A folha de registo
da reposicao é encaminhada para os SF e deve repor-se de imediato a medicacdao e/ou
produto farmacéutico e/ou material que foram retirados e utilizados [9].

No Servico do Instituto Nacional de Emergéncia Médica (INEM) e no Bloco Operatorio o stock
por niveis é controlado pelas equipas de enfermagem. Estas realizam os pedidos em falta aos

SF e fazem a verificacao e atualizacao dos prazos de validade regularmente.

2.4.3. Distribuicao individual diaria em dose unitaria

0 despacho conjunto dos Gabinetes dos Secretarios de Estado Adjunto do Ministro de Salde e
da Saude, de 30 de dezembro de 1991 publicado em Diario da Replblica n.° 23, 22 série de 28
de janeiro de 1992, converteu em imperativo legal, o sistema de distribuicao de
medicamentos mais seguro e eficaz, sendo este o sistema de distribuicao individual diaria em
dose unitaria (SDIDDU) [2].

O SDIDDU é responsavel pela distribuicao da medicacao a doentes em regime de internamento
nos varios servicos do hospital, por um periodo de 24 horas, a excecdo de fins-de-semana e
feriados, em que a medicacdo € preparada para mais dias. Este sistema de distribuicao
permite aumentar a seguranc¢a no circuito do medicamento, evitando trocas de doentes e de
medicamentos uma vez que cada doente tem uma gaveta individualizada com a sua
identificacdio e com a sua medicacdao. Beneficia-se do conhecimento do perfil
farmacoterapéutico de cada doente, racionalizando a terapéutica e reduzindo os custos e
desperdicios associados a medicacao [1].

As farmacéuticas diariamente iniciam o SDIDDU com a interpretacdo cuidadosa das
prescricoes médicas, e posterior validacao e elaboracdo dos perfis farmacoterapéuticos de
cada doente dos varios servicos do hospital, através do software informatico GHAF. Durante a
validacdo as farmacéuticas verificam com especial atencao a dose, frequéncia e horario de
administracao, forma farmacéutica, via de administracao e possiveis interacoes e duplicacao
de terapéuticas, e dao especial importancia a terapéutica antibiotica. Se houver alguma
duvida ou questado relacionada com as prescricoes médicas, as farmacéuticas consultam a
bibliografia atualizada, como o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM), Folheto

Informativo (Fl) e Prontuario Terapéutico (PT). Também poderdo contactar diretamente com
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0 médico ou dirigir-se ao servico, comunicar com os enfermeiros e médicos, e consultar o
processo clinico do doente, de modo a obter uma resolucao eficaz.

Apds validacdo das prescricoes médicas, as farmacéuticas imprimem os perfis
farmacoterapéuticos de cada servico de internamento do hospital, onde se encontra em
detalhe toda a terapéutica para cada doente individualizado. Com estes perfis
farmacoterapéuticos, o TSDT faz a preparacdo das gavetas dos doentes. A preparacao das
gavetas é feita na sala de preparacao de circuitos de distribuicdo, disposta com varios balcoes
e com um stock de medicamentos em gavetas individualizadas (Anexo 8).

O TSDT é responsavel pela identificacao individual das gavetas para os doentes, através da
impressao das etiquetas onde se encontra o servico a que se destina, o nome completo do
doente, idade, nimero do processo e niUmero da cama (Anexo 9). No mesmo servico, quando
existem doentes com nomes idénticos, estes sao diferenciados e realcados com cores
diferentes.

A preparacdo das gavetas com a medicacdo é feita segundo a organizacdo e esquema dos

servicos (Figura 2. 1), apresentada na seguinte representacao esquematica:

Medicacdo em SOS > 4——— Medicacao em S0S

Jantar/Noite ——p

4—— Injetaveis
Almoco/Tarde ——p

44— Tarde/Noite
Jejum/Manha ——p

44— Manha/Almoco

A B

Figura 2. 1. Esquema da disposicao das gavetas do SDIDDU para os diferentes servicos hospitalares. A
Figura A é respetiva ao Servico de Convalescenca e Paliativos e a figura B ao Servico de Medicina e

Unidade de Internamento de curta duracao.

As gavetas do Servico de Convalescenca e Paliativos sdao constituidas por trés compartimentos
iguais: jejum/manha, almoco/tarde e jantar/noite. Para o Servico de Medicina e Unidade de
Internamento de curta duracdo ha apenas dois compartimentos mais pequenos respetivos a
manha/almoco e tarde/noite para as formas farmacéuticas orais, e um compartimento maior
onde se colocam os injetaveis. Em todas as gavetas, por vezes é ser necessario colocar mais
um compartimento respetiva da medicacdo em SOS. Quando ha medicamentos e produtos
farmacéuticos que nao cabem nas gavetas, os mesmos sao identificados com o servico e cama

respetiva ao doente e sao colocados em locais proprios.
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Durante a tarde, até ao envio da medicacdo para os diferentes servicos, as farmacéuticas
fazem a verificacao das alteracdes das prescricoes, altas, mudancas de servico e de cama, de
modo a realizarem as correcdes necessarias. A meio da tarde, as farmacéuticas fazem um
novo processamento dos perfis farmacoterapéuticos, e fazem a conferéncia com o TSDT, de
todas as gavetas dos servicos individualmente, de modo a evitar erros de medicacao.
Seguidamente a conferéncia, contacta-se os servicos e um auxiliar de cada servico fica
responsavel por trazer as maletas com as gavetas respetivas ao dia anterior, e transportam as
novas maletas preparadas para o dia seguinte. As maletas do dia anterior sao deixadas na
zona de desinfecdo, onde sdo limpas e desinfetadas antes de entrarem na farmacia. O TSDT
faz a verificacao individual de cada gaveta e todos os medicamentos que nao foram utilizados
pelos doentes e que apresentem bom estado de conservacao, regressam a farmacia e faz-se a

reverténcia no sistema, por doente ou por servico.

2.4.4. Distribuicao a doentes em ambulatorio

A distribuicio de medicamentos em regime de ambulatorio é funcdo dos SF e surge da
necessidade de haver um maior controlo e vigilancia na terapéutica de determinadas
patologias, em consequéncia dos efeitos secundarios graves e assim assegurar o uso correto
da medicacdo e aumentar a adesao dos doentes a terapéutica. Este acompanhamento é
necessario pois a medicacdo dispensada apresenta janelas terapéuticas estreitas e exigem
uma monitorizacdo por especialidades hospitalares, e também por razdées econémicas devido
ao custo associado a estes tratamentos. A medicacao dispensada no servico de ambulatério é
da responsabilidade exclusiva das farmacéuticas, encontra-se legislada e é comparticipada a
100% [1].

Os doentes nao se encontram internados no hospital mas, devido as suas situacdes clinicas,
sdo seguidos regularmente pelos médicos especialistas nas consultas externas. Deste modo, os
SF do HNSA dispde de uma zona de facil acesso exterior, destinada a rececdo dos doentes e
dispensa dos medicamentos prescritos. De referir que o horario de atendimento de
ambulatorio coincide com o horario de funcionamento dos SF.

A dispensa de medicamentos em ambulatério é realizada perante a apresentacao da
prescricao médica. As receitas normalmente sao prescritas de modo a assegurar a dispensa da
medicacdo até a data da consulta seguinte, de uma maneira geral 6 meses depois. Nestes
casos as receitas ficam arquivadas nos SF, num dossier especifico para cada especialidade,
juntamente com a ficha do doente, fotocdpias dos cartdes de cidadao ou bilhetes de
identidade e com o termo de responsabilidade preenchido e assinado pelo doente respetivo.
Na primeira vez que o doente se dirige aos SF para levantar a sua medicacao tem de
preencher obrigatoriamente o termo de responsabilidade (Anexo 10).

Segundo a Circular Normativa n.° 01/CD/2012 do INFARMED, I.P., os medicamentos s6 podem
ser cedidos ao doente por um periodo de 30 dias [10]. Na ULSG foi feita uma nota de servico

ao CA e a CFT, para um pedido de excecao na dispensa de alguns medicamentos num periodo
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superior a 30 dias, devido ao facto de muitos doentes nao terem acessos faceis, em termos de
transporte, para o levamento peridédico da medicacao (Anexo 11).

Relativamente aos medicamentos biologicos para o tratamento da artrite reumatoide,
espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase
em placas sao abrangidos pela Portaria n.° 48/2016, de 22 de marco, e podem ser prescritos
em consultas privadas especializadas, dirigidos aos doentes do distrito da Guarda, e portanto
podem ser dispensados no HNSA desde que o local da prescricdo e o médico prescritor
estejam registados no portal da DGS e que seja referenciado o despacho acima referido [11].
Todas as vezes que os doentes vém levantar a sua medicacdo ao hospital devem fazer-se
acompanhar sempre pelo seu cartao de cidadao, assim como o cuidador que levante a
medicacdao na vez do doente, identificando o seu grau de parentesco. Os medicamentos
dispensados encontram-se corretamente embalados e identificados, nas suas embalagens
originais. A farmacéutica fornece toda a informacao, sob a forma de comunicacdo verbal,
simples e percetivel ao doente, e esta é reforcada com informacdo escrita, fazendo o
aconselhamento adequado, fomentando a correta utilizacao da medicacao. Se for feita a
dispensa de medicacao injetavel, a farmacéutica escreve o nome completo do doente na
caixa original do medicamento, uma vez que o doente ira levar seguidamente a injecdo ao
gabinete de enfermagem das consultas externas, e deste modo minimiza possiveis erros e
trocas de medicacado. Se o doente ja tiver iniciado o tratamento, a farmacéutica questiona o
doente ou o cuidador acerca da adaptacao a medicacao, cumprimento das administracdes e
possiveis efeitos adversos ocorrentes.

No ato da dispensa a farmacéutica da saida no sistema informatico no setor de ambulatorio,
registando o nimero do processo do doente, identificacdo do doente ou cuidador, DCI,
dosagem, quantidade, lote e prazo de validade. Apos a dispensa é feito um registo paralelo
num documento excel respetivo a cada doente, anotando todos as informacdes da dispensa
(data, DCI, dosagem, quantidade e o nome da farmacéutica responsavel pela dispensa),
facilitando o controlo do historico do diagndstico e da medicacao.

Em regime de ambulatério, o HNSA em parceria com o Centro Hospitalar do Porto faz a
entrega de medicacdo aos doentes da regido de Seia com o diagnostico de Polineuropatia
Amiloidotica Familiar, também conhecida como paramiloidose ou, vulgarmente, doenca dos
pezinhos. Os doentes em questao sao acompanhados nas consultas no Centro Hospitalar do
Porto e o HNSA funciona apenas como intermediario na entrega do medicamento tafamidis
aos doentes. Para este caso especifico também existe um dossier de arquivo e registo
obrigatorio das entregas da medicacdo, com todos os dados dos doentes e seus cuidadores, e
respetivas fotocopias dos cartdes de cidadao ou bilhetes de identidade e termos de

responsabilidade.

2.4.4.1. Venda de medicamentos em regime de excecao

Segundo o artigo 11° do Decreto-Lei n.° 44204, de 22 de fevereiro de 1962, a venda ao publico

de medicamentos pelos SFH apenas é possivel quando na localidade nao exista farmacia
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particular; quando, em situacao de emergéncia individual ou coletiva, se apure ndo haver no
mercado local os medicamentos necessarios; e quando as farmacias pertencam as Santas
Casas da Misericérdia que ja possuem alvara de venda ao publico. Também é permitido a
venda de medicamentos pelos SFH quando ha autorizacao pelo Ministro da Saude estabelecido
pelo Decreto-Lei n.° 206/2000, de 1 de setembro. Esta excecao permite disponibilizar e
vender os medicamentos pelos SFH garantindo ao doente o acesso ao medicamento,

melhorando a prestacdo nos cuidados de satde [12,13].

2.4.4.2. Distribuicao de medicacao apds cirurgia de ambulatoério

Segundo o Decreto-Lei n.° 13/2009, de 12 de janeiro, as instituicoes hospitalares tém que
fornecer medicacdo aos doentes para o ambulatério no periodo pods-operatério. Os
medicamentos dispensados tém de ser formulacdes orais solidas de administracao por vial oral
e englobam os seguintes grupos farmacologicos com protocolos pré-definidos: analgésicos,
nao incluindo os MEP; anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs) e anti-eméticos. Esta
medicacdo é dispensada aquando da alta médica e a quantidade dispensada ndo pode ser
superior a necessaria para cinco dias de tratamento apos a intervencao cirdrgica [14].

Os SF sao informados dias antes das cirurgias e no dia das cirurgias recebem a receita para
cirurgia de ambulatério devidamente preenchida e assinada pelo médico (Anexo 12). Apos a
rececao desta receita, a farmacéutica prepara a medicacdo prescrita individualmente para
cada doente. Sao impressas etiquetas com DCl e dosagem, e estas sao coladas em envelopes
grandes para a medicacdo respetiva. A farmacéutica dispensa a quantidade de medicacao
definida, coloca nos envelopes e escreve a posologia detalhada, ou seja, os dias e a
frequéncia para cada um. Apos a preparacao de toda a medicacao, € colocada num saco e

este é selado colocando uma etiqueta com os dados especificos do doente.

2.4.5. Medicamentos sujeitos a controlo especial

Os MEP e os hemoderivados possuem caracteristicas especificas e particulares, com
imposicoes legais e por isso tém circuitos de distribuicdo proprios, com controlo rigoroso. A
distribuicdo e a dispensa destes medicamentos € da responsabilidade exclusiva das

farmacéuticas.

2.4.5.1. Distribuicao de medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Os MEP sdo todos os que contém os principios ativos compreendidos nas tabelas do anexo do
Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro [15]. Estes medicamentos sdao constituidas por
substancias que poderao levar a consumos abusivos e consequente dependéncia. Encontram-
se armazenados de forma segura, nos SF e nos varios servicos do HNSA, em armarios
individualizados com fechaduras de seguranca. Nas enfermarias dos varios servicos
hospitalares existe um stock fixo definido de acordo com as necessidades e consumos

especificos. Sempre que um enfermeiro administra um MEP a um doente, apos prescricao
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médica, tem que obrigatoriamente preencher o anexo X da Portaria n.° 981/98, de 8 de
junho, com o nome do doente, cama ou processo associado, quantidade prescrita e fornecida,
assinatura e data. Sempre que existe desperdicio de um MEP deve ser registado na coluna das
observacoes (Anexo 13). Neste anexo consta também o nome da substancia ativa, forma
farmacéutica, dosagem e o codigo respetivo do medicamento, nimero do anexo sequencial e
codigo interno do servico e estes dados sao preenchidos pelas farmacéuticas aquando a
reposicao dos stocks [5]. Nos varios servicos, quando ha o consumo de determinado MEP e o
anexo X ja se encontra completo, este é devolvido aos SF, é verificado minuciosamente pelas
farmacéuticas e sdao preparados novos anexos com as mesmas quantidades e com o mesmo
principio ativo. Apos preenchimento do novo anexo sao separadas as quantidades respetivas e
sao colocadas em embalagens identificadas com o nome do servico a que se destina.
Concluidas estas tarefas faz-se o pedido da requisicdio de MEP no sistema informatico,
imprime-se o documento comprovativo e a farmacéutica responsavel assina. Quando os
medicamentos sao levados para os servicos, acompanhados por este documento, o mesmo é
assinado pelos enfermeiros chefes apds a verificacao dos anexos, medicamentos e respetivas
quantidades.

Na circulacdo de MEP no HNSA as farmacéuticas sdao responsaveis pelo controlo criterioso
tanto nos SF, como nas varias enfermarias. Deste modo realiza-se semanalmente o controlo
de stocks no que diz respeito a verificacao de quantidades, prazos de validade, lotes e estado
de conservacao e seguranca. Se o prazo de validade de algum medicamento dos stocks dos
servicos estiver a terminar, estes sao levados de volta para a farmacia e faz-se a permuta dos
mesmos, realizando uma gestdo adequada dos medicamentos, diminuindo o prejuizo e
desperdicio.

Dentro dos MEP saliento que o HNSA encontra-se no Programa de Substituicao com Metadona
organizado com o Centro de Respostas Integradas (CRI), onde é feita uma avaliacdo e um
acompanhamento protocolado dos tratamentos para as pessoas toxicodependentes. Os SF do
HNSA sdo responsaveis pela preparacao das solucoes de metadona de acordo com as ordens
médicas do CRI. Cada pessoa inserida neste programa tem uma ficha com os dados pessoais e
com as doses estabelecidas. Todas as semanas os SF preparam as solucdes de metadona, em
frascos com a dose diaria, colocam numa maleta constituida por gavetas identificadas com
cada doente e posteriormente é levada para a sala de tratamentos do hospital, situada na
zona da consulta externa (Anexo 14). Os frascos de metadona estdao guardados nos armarios
juntamente com os restantes MEP, fazendo-se igualmente o controlo dos lotes, prazos de

validade e quantidades.

2.4.5.2. Distribuicao de medicamentos hemoderivados

Os medicamentos derivados de sangue ou plasma humano, designados de hemoderivados, sao
um grupo restrito de medicamentos que requerem especial atencao uma vez que estao

associados a um elevado risco de contaminacao e de transmissao de doencas infeciosas.
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Segundo o Despacho n.° 1051/2000, de 14 de setembro os atos de requisicao clinica,
distribuicdo aos servicos e administracdo aos doentes tém de ser devidamente registados.
Todos os hemoderivados requisitados e administrados aos doentes sao registados num
impresso proprio, exclusivo da Imprensa Nacional-Casa da Moeda, S.A., e este é constituido
por duas vias autocopiativas: “Via Farmacia” (Anexo 15) e “Via Servico” (Anexo 16) [16].

A distribuicao de medicamentos hemoderivados inicia-se com a requisicao dos mesmos por um
servico. O médico responsavel pela prescricio deve comecar por preencher o impresso
proprio no quadro A com a sua identificacao pessoal e profissional no campo respetivo, e
colocar a etiqueta identificativa do doente, e deve também preencher o quadro B com o
nome do medicamento pretendido, forma farmacéutica, via de administracdo, dose e
frequéncia, duracdo do tratamento, diagnostico e justificacdo clinica. Findo preenchimento
destes campos obrigatdrios, o impresso € encaminhado para os SF e a farmacéutica
responsavel valida a prescricdo e preenche o quadro C respetivo ao registo de distribuicao.
Neste campo a farmacéutica preenche com o nome e dose do medicamento, quantidade
dispensada, lote, laboratorio de origem/fornecedor e nimero de certificado de aprovacao de
lote emitido pelo INFARMED, I.P.. Seguidamente sao separados os medicamentos requisitados
e as quantidades respetivas, e sao colocadas etiquetas identificativas do doente (nome
completo, idade, cama e servico) em todas as embalagens originais. Por fim, a farmacéutica
da saida destes medicamentos no sistema informatico, no setor de requisicio de
hemoderivados, anotando as quantidades, prazos de validade e lotes dispensados. Apos este
registo é feita a impressdo do documento comprovativo, assinado pela farmacéutica
responsavel, e este € entregue no servico, juntamente com os hemoderivados requisitados e o
impresso proprio. A “Via Farmacia” fica arquivada nos SF e a “Via Servico” é levada para o
servico e fica arquivada no processo clinico do doente. Na “Via Servico” é feito todos os
registos de administracdes, no quadro D, por parte da equipa de enfermagem.

A finalizacao do circuito destes medicamentos é assegurada pela farmacéutica, deslocando-se
ao servico e ao processo clinico do doente, verificando se o registo de administracoes se
encontra devidamente preenchido sem lapsos. Importante referir que se nao forem
administrados todos os hemoderivados requisitados, os mesmos sao devolvidos a farmacia e a
farmacéutica responsavel faz o registo de devolucdo no sistema informatico, anotando as

quantidades devolvidas, lotes e as validades.

2.5. Producéo e controlo

Atualmente nos dois hospitais realizam-se preparacdes farmacéuticas, seguras e eficazes, que
sdo utilizadas no tratamento de doentes individuais e especificos, e faz-se a reembalagem de
doses unitarias solidas. Todas as manipulacoes sdo realizadas segundo um sistema de gestdo
de qualidade com atribuicdo de responsabilidades, procedimentos, processos e recursos
necessarios [2].

Durante o meu estagio a area de farmacotecnia foi realizada no HNSA e no HSM. Os SF do

HNSA sdo constituidos por um laboratério de farmacotecnia onde sao preparados os
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manipulados nao estéreis e é feita a reembalagem de medicamentos. Os SF do HSM tém
igualmente um laboratorio de farmacotecnia, uma sala de reembalagem e um laboratério
devidamente adaptado para a manipulacao de citotdxicos. No HSM apenas acompanhei a
componente de manipulacao de farmacos citotoxicos.

As areas de producdo e controlo exigem cuidados especiais de limpeza, humidade e
temperatura. Todos os equipamentos sdo desinfetados regularmente e as matérias-primas sao
acompanhadas por certificados de analise e provém de laboratorios onde sdo analisadas e
certificadas, garantindo a qualidade do produto e seguranca do doente. Todos os registos de
analises dos fabricantes sao guardados nos SF. As embalagens das matérias-primas tém rotulos
que permitem a identificacdo do produto, laboratoério de origem, lote e prazo de validade, e

sdo armazenadas em condicdes ideias no laboratorio de farmacotecnia.

2.5.1. Preparacoes estéreis

2.5.1.1. Preparacao de farmacos citotdxicos

A preparacao de farmacos citotoxicos foi realizada nos SF do HSM e sao constituidos por uma
area de preparacdo especifica com varias divisbes: zona de pré-preparacio e
armazenamento, onde se encontra uma secretaria com o computador e todo o material
informatico necessario para as validagdes e impressdo de etiquetas, armario de arquivo,
bancada, lavatorio, zona de armazenamento constituida por armarios e frigorifico proprios;
zona de vestiario, antecamara e zona limpa de manuseamento. No presente hospital sao
preparados citotoxicos para o tratamento de neoplasias do aparelho digestivo, uroldgico e
pulmao, segundo protocolos especificos. Nestes protocolos ndo se encontram apenas 0s
farmacos citotoxicos, estao também incluidos farmacos antieméticos, antidiarreicos, anti-
histaminicos e corticosteroides.

Nos SF existe uma farmacéutica e uma TSDT responsaveis por esta area, envolvendo todo o
processo de preparacao, manipulacdo e registo. Estes dois profissionais de salde sao rotativos
(de 6 em 6 meses) pela restante equipa dos SF do HSM. Todos os dias a farmacéutica
responsavel valida todas as prescricoes médicas inseridas no sistema informatico. Os ciclos
protocolados de quimioterapia encontram-se definidos, ou seja, a sequéncia de farmacos a
administrar; e as doses sdo calculadas tendo em conta a superficie corporal, peso e altura do
doente especifico. O ciclo de tratamento é definido apos monitorizacao das analises
sanguineas dos doentes. Apos validacdo, a farmacéutica organiza todos os guias de
preparacao e imprime os rdtulos necessarios respetivos para cada doente. Seguidamente a
farmacéutica comeca a organizar e preparar, em colaboracdo com a TSDT, todo o material
necessario para a manipulacao dos farmacos citotdxicos. Todo o material é devidamente
limpo e desinfetado com alcool a 70% e é colocado em tabuleiros metalicos. Estes tabuleiros
sdo colocados no transfer para serem transferidos para o interior da camara. A entrada e
saida de material da sala limpa é feito através do mesmo, e é constituido por duas portas,
uma na sala de pré-preparacdo e outra no interior da camara, munido de um sistema de

seguranca que impede que as portas estejam abertas simultaneamente, impedindo a
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contaminacao do ar no interior da camara, podendo assim comprometer a seguranca na
manipulacdo. Antes de entrar na camara, a farmacéutica e a TSDT dirigem-se para a zona de
vestuario, retiram a bata branca e todos os acessorios e vestem o vestuario préprio.
Posteriormente dirigem-se para a antecamara e colocam a protecao dos sapatos, procede-se a
descontaminacao e lavagem assética das maos e colocam a touca, a mascara, os oculos de
protecao, vestem as batas esterilizadas e impermeaveis, apertadas nas costas com mangas
compridas e punhos justos, finalizando com a colocacao das luvas esterilizadas estendendo-as
por cima da bata. A preparacao de citotoxicos € realizada numa sala limpa, constituida por
uma camara de fluxo laminar vertical de classe Il tipo B, com filtros High Efficiency
Particulate Arrestance (HEPA), sob condicdes monitorizadas de temperatura, humidade e
pressdo. Esta camara promove a seguranca do operador e do meio ambiente, e o diferencial
de pressdao estabelecido entre a sala limpa e a antecamara permite diminuir possiveis
contaminacdes do ambiente interno do sistema, ou seja, a pressao da sala limpa € negativa e
a pressdo da antecamara € positiva, impedindo assim a entrada de ar exterior. A camara de
fluxo laminar é ligada pelo menos 30 minutos antes do inicio da manipulacdo e todas as
superficies sao limpas e desinfetadas com alcool a 70%, comecando do mais limpo para o mais
sujo, no sentido descendente, ou seja, das superficies superiores para as inferiores.

Apds a manipulacao e preparacdo dos farmacos citotoxicos, a embalagem final embrulha-se
em papel de aluminio, cola-se as etiquetas respetivas ao doente e coloca-se numa mala
hermética e refrigerada para seguidamente ser levada para o servico e chegarem ao doente
sem perdas de estabilidade. E funcdo da farmacéutica verificar e validar as preparacdes antes
de serem administradas. No fim de todo o procedimento, limpa-se novamente as superficies
com alcool a 70%, da mesma maneira referida anterior, e deixa-se a camara ligada mais 15
minutos. E feita uma limpeza diaria ao chdo, bancadas de trabalho, cadeira e transfer, e é
feita uma limpeza semanal incluindo as paredes e o teto. Em adicao é feito semanalmente um
controlo microbiolégico em placas de cultura destinadas a contactar com o ar da sala, com o
ar no interior da camara e com as dedadas do operador no final da manipulacdo, e sdo
analisadas posteriormente em laboratério.

Durante a semana de estagio nos SF do HSM tive oportunidade de realizar e observar a
manipulacdo dos farmacos citotéxicos e foram-se transmitidos os procedimentos e normas

especificas de seguranca em todo o processo.

2.5.2. Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis

A preparacao de manipulados nao estéreis é feita no laboratorio de farmacotecnia. Este
laboratorio é constituido por espaco adequado a preparacao, com bancada e armarios,
equipamentos, materiais e matérias-primas necessarias.

A preparacao de manipulados inicia-se apos a farmacéutica validar a prescricao médica. Apos
a validacao é feito o preenchimento da Ficha de Preparacao no computador, e apos estar
preenchida é impressa. A preparacdo dos manipulados é feita pelo TSDT, sob a validacdo da

farmacéutica responsavel e rege-se pelas Boas Praticas Farmacéuticas que constam no anexo
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da Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho [17]. O operador comeca por selecionar o material,
equipamento e matérias-primas necessarias a preparacao, e procede a desinfecdo da bancada
de preparacao. No final a ficha de preparacdo é assinada e datada pelo operador e pela
farmacéutica responsavel, e é arquivada no dossier definido para o efeito. Na Ficha de
Preparacdo consta o nome do medicamento manipulado, teor das substancias ativas, forma
farmacéutica, quantidade a preparar, niUmero do lote, data de preparacdo, matérias-primas a
utilizar, respetivos calculos e quantidades requeridas; procedimento detalhado, ensaios de
verificacao (cor, odor e aspeto) no final da preparacao de modo a garantir a conformidade do
produto final; data de validade, condicdes de conservacdo, nome do médico prescritor,
servico hospitalar e nome do doente (Anexo 17). Juntamente com a ficha de preparacao é
feito o preenchimento do rétulo, no computador, e sao impressos dois exemplares, um para
colar na embalagem do produto final e outro para anexar a ficha de preparacao e arquivar.
No rotulo sdo colocadas as informacoes essenciais: composicao quantitativa e qualitativa do
manipulado, lote, data de preparacao, prazo de validade, condi¢cGes de conservacao, via de
administracao e identificacao do doente e do servico (Anexo 18).

Devo mencionar que durante o periodo do meu estagio tive oportunidade de preparar varios
manipulados, com a supervisdo do TSDT, sendo estes: Colutdério de Nistatina Composta,
Preparacao Semissolida de Betametasona 0,1% + Acido Fusidico 2%, Solucao de Salicilato de
Sodio a 2% e Vaselina Salicilada a 2%. Realizei todo o procedimento de preparacdo

laboratorial, com a execucao do respetivo preenchimento da ficha de preparacéo e rotulo.

2.5.3. Reembalagem

No HNSA a reembalagem é feita manualmente nas mangas de reembalagem, de modo a
facilitar o trabalho dos SF e dos Servicos Hospitalares no que diz respeito a preparacao e
administracdo ao doente do SDIDDU, garantindo a seguranca e qualidade do medicamento.
Estas mangas sao seladas numa maquina especifica garantindo a integridade e conservacao do
medicamento. A reembalagem permite dispor do medicamento, na dose prescrita, de forma
individualizada, nao necessitando de manipulacoes extra para ser administrado ao doente,
permitindo reduzir tempo na preparacao da medicacao, nos riscos de contaminacao e nos
erros de administracao [1].

A reembalagem é efetuada quando o acondicionamento original de medicamentos seja em
embalagens multidose, quando os medicamentos nao estao devidamente identificados de
forma individual no blister e quando os medicamentos ndo sao produzidos na dose necessaria.
Neste ultimo, os medicamentos originais sao retirados do blister e sao fracionados
manualmente, na bancada de preparacdo do laboratorio de farmacotecnia, segundo técnica
assética, garantindo a seguranca na manipulacao, de modo a obter a dose necessaria.
Poderao ser reembalados meios, tercos, quartos e dois tercos do medicamento original. Por
vezes, devido ao design do blister original, os medicamentos tém de ser reembalados mas nao

€ necessario retira-los do blister.
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Previamente a reembalagem o TSDT faz um registo da reembalagem com os dados do
medicamento inicial como DCI, dosagem, laboratoério, lote, validade e quantidade a
reembalar; e relativamente ao medicamento reembalado é anotada a dosagem final, é
atribuido um lote, validade e é colado um exemplar do rétulo efetuado. E feito também um
registo da reetiquetagem dos medicamentos com os dados dos medicamentos. Os rétulos sao
colocados individualmente nos medicamentos reembalados permitindo a correta identificacao
do medicamento, com a escala de cores para a diferenciacdo das varias dosagens. A
quantidade de medicamentos a reembalar é feita para um consumo inferior a 6 meses e o
prazo de validade do medicamento reembalado tem em conta o prazo de validade do

medicamento inicial [1].

2.6. Nutricao assistida

0 suporte nutricional tem uma grande importancia para a salde do doente e evolucao do seu
estado clinico. Deste modo ha uma preocupacdo dos profissionais de salde envolvidos,
inclusive dos farmacéuticos. Sempre que o estado nutricional dos doentes, através da
ingestdo de alimentos, esteja em défice é necessario recorrer a nutricao artificial. Na ULSG
existem suplementos nutricionais entéricos e parentéricos. Em primeira instancia recorre-se a
nutricdo entérica uma vez que a nutricdo parentérica esta associada a mais complicacdes
clinicas e é mais dispendiosa. Relativamente aos suplementos alimentares pude contactar
com suplementos liquidos, leites, farinhas e espessantes, sendo estes adaptados as
particularidades de cada doente, por exemplo ha especificidades para doentes diabéticos e
doentes com Ulceras de pressdao. Quando os doentes ja nao estdao em condicdes de administrar
a alimentacao entérica, ou seja, através do trato gastrointestinal, tem que se recorrer a
nutricdo parentérica por via intravenosa. Neste tipo de nutricdo existem as bolsas de nutricao
parentérica pré-preparadas compostas por trés compartimentos separados individualmente:
glucose, lipidos e aminoacidos. Podem ainda ser adicionados outros componentes, como por
exemplo vitaminas. Estas bolsas sdo dispensadas pela farmacia e reconstituidas nas
enfermarias dos servicos pelos enfermeiros, onde sao administradas posteriormente ao

doente.

2.7. Farmacia clinica

A Farmacia Clinica refere-se as atividades do farmacéutico no desenvolvimento e promocao
do uso racional dos medicamentos, advertindo muitos erros de medicacao, com o principal
objetivo de otimizar a terapéutica e promover a salde, o bem-estar e a prevencdo das
doencas. O crescente nimero de doentes inerentes a polimedicacao e a complexa evolucdo
cientifica no desenvolvimento de novos medicamentos leva a que o farmacéutico clinico seja
um profissional essencial e insubstituivel em equipas multidisciplinares de profissionais de
saude, como médicos, enfermeiros, assistentes sociais, fisioterapeutas, etc. promovendo a

intercolaboracdao e conhecimentos, centralizando a atencdo na salde e perfil clinico do
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doente, numa intervencdo proxima do mesmo. O farmacéutico é o especialista do
medicamento e portanto faz uma analise detalhada das terapéuticas farmacolodgicas,

otimizando a gestao da medicacédo para obter resultados positivos na salde.

2.7.1. Acompanhamento da visita médica

A visita médica foi realizada nos dois hospitais onde realizei o estagio e o funcionamento
interno é bastante diferente nos dois hospitais, uma vez que o HNSA é um hospital pequeno,
onde a comunicacao e a proximidade entre os varios profissionais € mais facilitada.

No HNSA a farmacéutica desloca-se todos os dias aos varios servicos, relne, questiona e tira
as suas davidas com os médicos e enfermeiros dos diferentes servicos, ou outros profissionais
de salde envolvidos, permitindo uma comunicacao eficaz e uma atualizacdo constante dos
casos clinicos e da terapéutica dos doentes. No periodo de estagio acompanhei estas visitas
quase todos os dias 0 que me permitiu ter um contacto direto com outros profissionais de
saude, experienciar o relacionamento dos varios servicos com os SF e constatei que o futuro
dos doentes parte muito desta interdisciplinaridade.

No HSM as visitas médicas realizam-se semanalmente e cada farmacéutico é responsavel pelos
seus servicos. Acompanhei uma visita médica ao servico de medicina e aqui a equipa
multidisciplinar vai a cada cama e discute a situacdo clinica do doente, terapéutica instituida
e procedimentos futuros.

Ressalvo a importancia do envolvimento do farmacéutico clinico no acompanhamento das
visitas médicas uma vez que tem um papel fundamental na selecdo, decisdo e opinidao na
terapéutica dos doentes, ou seja, na utilizacdo do guia farmacoterapéutico do hospital,
controlar os tempos de antibioterapia e acompanhar todas as terapéuticas, incluindo a
nutricdo artificial. A sua presenca permite ainda o esclarecimento de dlvidas e discutir

alternativas terapéuticas futuras.

2.8. Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia tem como principal objetivo melhorar a qualidade e seguranca dos
medicamentos, em prol dos doentes e da salde publica, detetando, avaliando e prevenindo
reacoes adversas medicamentosas (RAM) [18]. O farmacéutico tem como funcdo fazer o
acompanhamento da terapéutica dos doentes e identificar possiveis reacoes adversas ao uso
de medicacdo. Reforco que todos os profissionais de salde tém uma voz ativa na
farmacovigilancia e responsabilidade na notificacdo de suspeitas de RAM. A notificacao é
essencial para garantir a monitorizacdo continua da seguranca da medicacdo e permite
identificar novas RAM, quantifica-las e caracteriza-las. A notificacdo faz-se através do
preenchimento da Ficha de Notificacao de Reacbes Adversas, devidamente preenchida, e
existe um modelo para os profissionais de saide (Anexo 19) e outro para os doentes (Anexo
20) ou através do Portal RAM online no site do INFARMED, I.P.. Estas notificacdes sao

comunicadas as autoridades competentes (INFARMED, I.P.).
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Durante o meu estagio acompanhei a farmacéutica na vigilancia ativa dos doentes e auxiliei
no preenchimento da Ficha Notificacdo referida acima, notificando reacées adversas a

bicalutamida em doentes de ambulatorio.

2.9. Farmacocinética clinica: monitorizacao de farmacos na
pratica clinica

A Farmacocinética envolve a absorcao, distribuicao e eliminacao (excrecao e metabolismo)
dos farmacos no organismo. A distribuicdo e eliminacdo dos farmacos é designada de
disposicao do farmaco e é um requisito importante para a determinacado ou modificacao das
dosagens nos doentes. A farmacocinética clinica é a aplicacao dos métodos farmacocinéticos
na terapéutica com farmacos, envolvendo uma aproximacao multidisciplinar de estratégias de
individualizacao posoldgica e otimizacdo dos tratamentos farmacologicos, baseadas na doenca
e no estado clinico de cada doente.

A resposta obtida apo6s a administracdo de uma determinada dose de farmaco é muito variavel
de doente para doente, podendo observar-se efeitos terapéuticos, ineficacia ou mesmo
toxicidade. A variabilidade na relacao dose-resposta determina a necessidade de
individualizar o tratamento farmacolégico.

Quando os farmacos tém indices terapéuticos estreitos é necessario fazer-se uma
monitorizacao constante. Assim sendo, no HSM realiza-se a monitorizacao e doseamento de
aminoglicosideos (gentamicina) e vancomicina, de modo a otimizar os tratamentos
farmacologicos dos doentes, minimizando a toxicidade do tratamento e aumentar a eficacia
do mesmo, encontrando o regime posologico mais adequado para cada doente. O objetivo
principal é encontrar o equilibrio entre a eficacia maxima e a toxicidade minima dos farmacos
ajustando a dose.

A monitorizacdo dos farmacos consiste na determinacdo das concentragdes plasmaticas e
interpretacao das mesmas. Nos SF do HSM existe um Manual de Farmacocinética elaborado
pelos mesmos e aqui encontram-se os horarios detalhados para recolha de amostras,
seguimento da monitorizacdo, margens terapéuticas e intervalos de concentracdo no estado
estacionario, pico e vale (Anexo 21).

Para a realizacdo dos doseamentos, o farmacéutico responsavel consulta os resultados das
analises de cada doente, respetivas as concentracoes do pico, vale e estado estacionario. O
valor da creatinina sérica também é anotado pois pode ser necessario ajustar-se a dose de
aminoglicosideos nos doentes com insuficiéncia renal (Anexo 22). Anota-se nas folhas de
registo individuais para cada doente (Anexo 23) e inserem-se no programa informatico os
dados do doente e comparam-se os valores das analises laboratoriais com os intervalos
indicados consoante o estado clinico do doente. Se o valor estiver acima do indicado ha risco
de toxicidade e o farmacéutico faz simulagcbes no programa diminuindo a dose e/ou
aumentando o intervalo entre as administracées. Se o valor for inferior ao intervalo deve

considerar-se um aumento da dose e/ou da frequéncia de administracao.
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2.10. Implementac¢ao do projeto de Reconciliacdo Terapéutica
na Unidade de Convalescenca do Hospital Nossa Senhora da

Assuncao

Durante o meu estagio tive o prazer de pertencer a planificacdo e implementacdo de um
projeto piloto de Reconciliacdo Terapéutica (RT) e acompanhamento farmacoterapéutico na
Unidade de Convalescenca do HNSA, de modo a aumentar a seguranca dos doentes através da
minimizacao dos erros da medicacao, aperfeicoando a prestacao de cuidados de saide com a
partilha e intercolaboracao multidisciplinar de conhecimentos, informacées e acées com foco
no doente individualizado, devido ao facto de ser cada vez mais importante centrar a atencao
no doente, uma vez que este € a Ultima barreira contra os erros de medicacéao.

0 acompanhamento farmacoterapéutico visou a intercolaboracao e envolvimento direto de
varios profissionais de saide com o doente, no controlo da medicacédo, e ainda na promocéao
da farmacovigilancia. Os profissionais de saide tém um papel importante a desempenhar para
garantir a seguranca da medicacao e reduzir os erros associados. Assim sendo, promoveu-se
internamente uma comunicacao presente e continua, focando a atencao no doente, nas varias
abordagens terapéuticas, e ndao apenas nos problemas de saude. Implementaram-se boas
praticas clinicas que levaram a melhorias em ordem a prescricao, preparacao, distribuicao,
administracdo e monitorizacdo dos medicamentos. Deste modo, reduzimos os danos
relacionados com a medicacao causados por erros e praticas inseguras de modo a aumentar a
seguranca do doente e da medicacao.

Na admissao dos doentes no servico de convalescenca, o primeiro passo foi a realizacao da
entrevista hospitalar entre o doente e a farmacéutica, de modo a recolher toda a informacao
referente a sua doenca e terapéutica que realiza até ao momento. Toda a medicacao pré-
hospitalar realizada pelos doentes no domicilio é levada para os SF, onde fica arrumada em
armarios e gavetas respetivas a cada doente. Esta medicacdo passa a ser responsabilidade
total dos SF e apos a analise da terapéutica instituida na admissao hospitalar, passa a ser
enviada no SDIDDU, juntamente com a restante medicacdo hospitalar prescrita pelo médico.
Ou seja, no processo RT apds obtencao da lista completa da medicacao pré-hospitalar do
doente, compara-se com a prescricao ativa apds admissao, faz-se a analise detalhada e
resolve-se as discrepancias encontradas. A RT é uma pratica de extrema importancia para a
seguranca do doente, na prevencao de erros relacionados com a medicacao, nomeadamente
duplicacdo de medicamentos, interacdes, omissdes, alteracao da dose e frequéncia, entre
outros. Para isto, criou-se uma “Ficha de Reconciliacdo Terapéutica” onde a farmacéutica
regista os dados relevantes do doente e toda a medicacdo pré e pos-admissao (Anexo 24).
Esta verificacdo é ainda realizada sempre que existe uma nova prescricao hospitalar de
medicacdo, através da confrontacdo da prescricdo atual de medicamentos face a ja
existente. As discrepancias encontradas sao discutidas e resolvidas com os médicos
prescritores, de forma que seja selecionada a medicacao mais adequada a situacao clinica do

doente e todas as alteracdes efetuadas sao registadas no processo clinico do doente.
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Na preparacao da alta do doente, em reunidao multidisciplinar, é atualizada a “lista de
medicamentos do doente” onde consta o registo de todos os medicamentos utilizados pelo
doente a realizar no domicilio e modo de administracdo (Anexo 25). Na alta do doente, a
farmacéutica entrega os medicamentos respetivos e a lista de medicamentos ao doente, de
forma personalizada, assegurando-se que o doente e os seus cuidadores recebem a
informacao certa sobre a utilizacao dos seus medicamentos, compreendendo tudo o que foi
dito, promovendo assim o aumento da adesao do doente a terapéutica.

Com a implementacdo do presente projeto concorremos com um podster e apresentacdo oral
do mesmo nas X Jornadas de Farmacia Hospitalar, nos dias 23 e 24 de fevereiro de 2018, em

Lisboa, com o lema “Novos caminhos para os desafios de hoje” (Anexo 26).

2.11. Formacdes

No seguimento do meu estagio, no dia 17 de fevereiro de 2018, na cidade da Guarda, no Hotel
Lusitania, participei numa acdo de formacdo com o tema “Gestdo da comunicacdo com os
doentes”. A presente formacao pretendeu reforcar a missao do farmacéutico hospitalar na
sua relacdo com o doente, reafirmando a confianca no tratamento e a adesao as terapéuticas,
assegurando o papel clinico e humano na prestacdao de um servico de saude de qualidade.
Aprendi a desenvolver a capacidade de analise ao estado emocional dos doentes e seus
familiares, reforcar o papel de confianca e proximidade ao doente, criando empatia e
capacidade de influéncia. A formacao teve uma componente tedrica e uma componente de

soft skills onde fiz varias simulagées de treino comportamental face a casos propostos.

2.12. Comissoes técnicas

As Comissdes Hospitalares sao muito importantes nas respetivas areas de intervencao, sao
fundamentais para a garantia de qualidade dos servicos prestados e sdo constituidas por
equipas multidisciplinares de profissionais de saide. Em cada comissao técnica da ULSG esta

inserido pelo menos um farmacéutico hospitalar.

2.12.1. Comissao de Farmacia e Terapéutica

A CFT tem como funcao fazer orientacoes terapéuticas com a utilizacdo mais eficiente dos
medicamentos, com base na farmacologia clinica e evidéncia da economia da salde sobre
custo-efetividade, monitorizando a prescricao de medicamentos, a sua utilizacao e garantir
equidade no acesso a terapéutica. Compete a CFT selecionar alternativas terapéuticas
previstas no FNM para disponibilizar a sua utilizacdo na ULSG. No ambito do SNS, a CFT
implementa e monitoriza o cumprimento dos critérios e protocolos de utilizacdo de
medicamentos emitido pela CNFT [19]. Durante o meu estagio tive oportunidade de estar

presente numa reuniao da CFT onde foram discutidos assuntos internos atuais da ULSG.
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2.12.2. Programa de Prevencao e Controlo de Infecoes e de Resisténcia aos
Antibioticos

O Programa de Prevencdo e Controlo de Infecoes e de Resisténcia aos Antibidticos (PPCIRA)
foi criado pelo Despacho n.° 2902/2013 de 22 de fevereiro, publicado em Diario da RepuUblica,
2°série, n.° 38, de 22 de fevereiro de 2013. Os objetivos deste programa é reduzir a taxa de
infecdo e garantir o cumprimento obrigatério dos programas de vigilancia epidemioldgica
nacionais e de infecdo associada aos cuidados de salde, promover o uso correto de
antimicrobianos e diminuir a taxa de microrganismos com resisténcia a antimicrobianos
[20,21,22].

2.12.3. Comissdo de Etica para a Salde

A Comissdo de Etica para a Salde (CES) da ULSG é um orgdo de apoio técnico-consultivo
multidisciplinar e independente que realiza a analise, reflexdao e divulgacdo de questdes
éticas, de ambito assistencial e de investigacdo clinica. E um espaco de reflexdo individual e
coletiva, onde sdo avaliadas as vertentes éticas das questdoes e problemas que lhe sao
colocados. Esta comissao rege-se pelo Decreto-Lei n.° 97/95 de 10 de maio.

A CES é constituida por uma farmacéutica hospitalar, trés médicos, uma psicologa, um
tedlogo e uma enfermeira. A multidisciplinariedade da sua composicao assegura a partilha de
varias linhas de pensamento e opinides no debate ético. Compete a esta comissao zelar pela
observancia de padroes de ética no ensino e exercicio das ciéncias médicas, por forma a
proteger e garantir a dignidade e integridade humanas, fazendo uma analise e reflexao sobre
temas da pratica médica que envolvam questdes de ética [23]. Durante o periodo do meu
estagio ndo estava a decorrer nenhum ensaio clinico, mas é funcao da CES salvaguardar a
protecdo dos participantes, garantindo o cumprimento dos principios da Declaracdo de

Helsinquia e Convencao de Oviedo.

2.13. Conclusao

A FH é uma das principais areas de intervencao do farmacéutico, tanto a nivel clinico como
farmacoldégico, com um impacto de extrema importancia na salde dos doentes. O
farmacéutico é o responsavel maximo do medicamento e a sua opinido é valorizada perante
as decisdes terapéuticas, integrando assim nas equipas multidisciplinares no seio hospitalar.

A realizacdo do presente estagio foi uma experiéncia muito enriquecedora e desafiante,
promoveu-me um crescimento pessoal e profissional, e permitiu-me adquirir muitas
competéncias e conhecimentos nesta area.

Por fim, é de coracao cheio que faco um profundo agradecimento a equipa dos SF do HNSA e
do HSM, em especial ao Professor Dr. Jorge Aperta e a Dr.? Carmo Teixeira, sendo estes
excelentes profissionais e coordenadores de ambas as equipas. Sem divida que sdao uma
inspiracao para o meu futuro! Obrigada pela confianca que depositaram em mim e,

essencialmente porque me integraram como farmacéutica no seio das equipas hospitalares.
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Capitulo 3: Relatério de Estagio em

Farmacia Comunitaria

3.1. Introdugao

“A farmacia comunitaria, dada a sua acessibilidade a populacado, é uma das portas de entrada
no Sistema de Sadde. E um espaco que se caracteriza pela prestacdo de cuidados de saide de
elevada diferenciacao técnico-cientifica, que tenta servir a comunidade sempre com a maior
qualidade.” [1]. O farmacéutico comunitario é o profissional de salde fulcral na ponte entre
o medicamento e o utente, e é muitas vezes a primeira porta de entrada em servicos de
saude, devido ao facto de ter uma posicao privilegiada e de facil acesso no contacto direto
com a populacao.

Durante o presente estagio tive a oportunidade de colocar em pratica todos os conhecimentos
tedrico-praticos e técnico-cientificos, diferenciando-me com uma pratica farmacéutica de
exceléncia na cedéncia de medicamentos, no aconselhamento personalizado aos utentes, no
uso racional da terapéutica e educacdo para a salde. Integrei na equipa da farmacia e
executei todo o trabalho desde a rececado e conferéncia de encomendas, armazenamento,
gestao farmacéutica, preparacao individual da terapéutica, até a dispensa e aconselhamento
do medicamento e produtos de salde.

O estagio curricular em Farmacia Comunitaria (FC) foi desenvolvido na Farmacia Coelho, no
periodo de 19 de marco a 1 de junho, no total de 500 horas. Esta farmacia faz parte do

Grupo-Holon e esta inserida num grupo de farmacias do mesmo proprietario.

3.2. Organizacao da farmacia

3.2.1. Localizacao e horario de funcionamento

A Farmacia Coelho esta localizada no centro historico da cidade de Seia, na Praca da
Republica n.° 48, 6270-496 Seia, distrito da Guarda. Devido a sua localizacdo na zona antiga
da cidade de Seia, os utentes sao regulares e fidelizados, maioritariamente idosos, com
diversas patologias agudas/crdnicas e sdo polimedicados, sendo necessario uma atencao
especial e um acompanhamento farmacoterapéutico cuidado. Para além dos utentes idosos, a
farmacia também contacta com adultos, jovens e criancas prestando todos os cuidados de
salde necessarios, promovendo o uso racional do medicamento em prol do bem-estar, salde
e satisfacao de todos os utentes.

Relativamente ao horario de funcionamento, a Farmacia Coelho encontra-se aberta ao
publico das 8nh30 as 19h00, de segunda a sexta-feira, e aos sabados das 9h00 as 13h00. A
freguesia de Seia tem cinco farmacias e o concelho de Seia tem dez farmacias (Farmacia
Coelho, Farmacia Melo, Farmacia Manaia, Farmacia Gandarez e Farmacia Sena na cidade de

Seia; Farmacia Neves Rodrigues em Pinhancos, Farmacia Paranhense em Paranhos da Beira,
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Farmacia Sdo Romao em Sao Romao, Farmacia Alva em Sandomil e Farmacia Popular de Loriga
em Loriga), portanto é rotativo entre todas as farmacias o servico noturno em regime de
disponibilidade. Nao obstante, existe um acordo entre as farmacias da freguesia de Seia e
estas asseguram o servico noturno do concelho. Quando a Farmacia Coelho se encontra em
servico de disponibilidade, esta realiza servico permanente estando aberta 24 horas (das 8h30
as 8h30 do dia seguinte). Segundo a Portaria n.° 277/2012, de 12 de setembro é garantido o

periodo minimo de funcionamento semanal das farmacias de oficina de 44 horas [2].

3.2.2. Recursos humanos

Os recursos humanos sao o conjunto de colaboradores que compéem as equipas de trabalho, e
estes sao fundamentais para o bom funcionamento e produtividade do servico. A diversidade,
responsabilidade, dinamismo e proatividade sao palavras de ordem na equipa que integrei na
Farmacia Coelho, de modo a garantirem a salde e bem-estar do utente no acesso aos
tratamentos farmacoldgicos e nao farmacologicos.

A Farmacia Coelho possui atualmente um quadro de sete elementos, do qual faz parte o
proprietario da farmacia, Dr. Francisco Barros; o Diretor Técnico (DT) e orientador do meu
estagio, Dr. Nuno Miguel Lopes Caetano; a farmacéutica adjunta, Dr.® Ana Mafalda Caetano; a
farmacéutica, Dr.? Isilda Vasconcelos; e trés auxiliares técnicos, Fernando Cruz, Jorge Pinto e
Elizabete Rebelo. Todos os colaboradores encontram-se devidamente equipados com bata
branca e identificados com cartdes onde consta o nome e o titulo profissional. Segundo o
Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, as farmacias dispdoem, pelo menos, de um DT e
outro farmacéutico, sendo que os farmacéuticos devem, tendencionalmente, constituir a
maioria dos trabalhadores da farmacia, podendo ser coadjuvados por técnicos de farmacia ou
por outro pessoal devidamente habilitado, sob a sua direcao e responsabilidade [3]. De referir
que a equipa técnica da Farmacia Coelho cumpre os requisitos legais mencionados.

Existem também outros colaboradores externos que fazem prestacao de servicos na farmacia:
Senhor José Carlos Santos, Audioprotesista; Senhor Eduardo Dias do Instituto Herny Brun de

Portugal; e a D.? Maria Joao Marques, funcionaria de limpeza.

3.2.2.1. Funcgdes dos recursos humanos

O proprietario da farmacia tem como funcodes realizar a gestao geral das varias farmacias,
responsabilizando-se pelas compras em grandes quantidades, contacto direto com os
laboratérios e fornecedores, manutencao e atualizacdo de equipamentos e softwares, e pela
gestdao dos recursos humanos, formacdo continua da equipa e realizar a avaliacdo de
desempenho para o desenvolvimento da mesma.

O DT tem dez anos de experiéncia na area de FC, com um enorme conhecimento técnico-
cientifico, ético e legal, com atualizacbes constantes, de modo a exercer as suas demais
competéncias com o profissionalismo exigido, assumindo um nivel de competéncia adequado
a prestacao de uma pratica profissional eficiente. O DT supervisiona, verifica e avalia as

tarefas delegadas a restante equipa, mantendo-se sempre informado e intervindo sempre que
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necessario. Assim sendo, como consta no artigo 21° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de
agosto, compete ao DT 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; assegurar que os medicamentos
sujeitos a receita médica (MSRM) sé sao dispensados aos utentes que nao a apresentem em
casos de forca maior, devidamente justificados; manter os medicamentos e demais produtos
fornecidos em bom estado de conservacao; garantir que a farmacia se encontra em condicdes
de adequada higiene e seguranca; assegurar que a farmacia dispée de um aprovisionamento
suficiente do medicamento; zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em
permanéncia, o asseio e a higiene; verificar o cumprimento das regras deontoldgicas da
atividade farmacéutica; e assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos no
presente Decreto-Lei e na demais legislacdo reguladora da atividade farmacéutica [3].

Todos os farmacéuticos e técnicos realizam um pouco de tudo no dia-a-dia da farmacia, seja
atendimento, aconselhamento e dispensa de medicamentos e outros produtos existentes na
farmacia, gestdo de stocks, verificacdo dos prazos de validade e estado de conservacao dos
diversos produtos, geram encomendas diarias aos fornecedores e respetiva rececdo, fazem a
prestacdao dos diversos servicos farmacéuticos, como a administracdo de injetaveis e a
determinacdo de parametros bioldgicos.

No final de cada més existem varias funcoes de extrema importancia na gestdo da farmacia,
ao cargo do DT, como as devolucdes necessarias relativas aos prazos de validade, fecho de
faturacdo e respetivo receituario, envio da documentacdo obrigatdria por lei dos MEP ao
armazenista e ao INFARMED, I.P., e ainda realizar a comunicacdo no portal SiExp das
notificacbes prévias de exportacdo ou distribuicio de medicamentos para outros estados
membros da Unido Europeia nos termos da alinea b) do n.° 2 e 3 do artigo 100.° do Decreto-lei
n.° 176/2006, de 30 de agosto, na sua redacao atual, conjugada com a Deliberacao n.°
022/CD/2014, de 20 de fevereiro [4,5].

3.2.3. Espaco fisico da farmacia

3.2.3.1. Espaco exterior

O exterior é caracteristico e profissional e a farmacia é facilmente visivel e identificada
devido ao vocabulo “farmacia” no letreiro luminoso com a denominacdo Farmdcia Coelho e
seu logotipo. Podemos também encontrar a cruz verde luminosa, ligada apenas quando a
farmacia esta em horario laboral, a placa exterior com a identificacdo da farmacia e do
diretor técnico, inscrito na Ordem dos Farmacéuticos com todas as cotas em dia, aprovado
pelo INFARMED, I.P.; o horario de funcionamento e os mapas de turnos das farmacias de Seia
em regime de disponibilidade. A entrada principal de acesso ao interior da farmacia, entre a
porta da rua (que se encontra permanentemente aberta quando a farmacia esta de servico) e
a porta de vidro, com sensores automaticos, de entrada para o interior da farmacia, existe
uma pequena divisao onde se encontra o postigo de atendimento noturno e respetiva

campainha. Existem ainda duas portas traseiras de acesso ao backoffice da farmacia usada
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apenas pelos funcionarios e onde sao entregues as encomendas. De referir que o acesso a
farmacia é garantido a todos os utentes, incluindo as criancas, idosos e cidadaos portadores
de deficiéncia [1,3].

A Farmacia Coelho possui uma montra envidracada que é estruturada e remodelada consoante
as estacoes do ano, e consequentemente com os produtos sazonais, promoc¢fes em vigor,
visibilidade de produtos e/ou marcas que a farmacia esteja a trabalhar no momento,
contemplando informac&o para os utentes, dando mais énfase e visibilidade. Entre a montra e
a porta de entrada da farmacia existe um dispositivo funcional de compra de preservativos

durante 24 horas.

3.2.3.2. Espaco interior

No interior da Farmacia Coelho podemos encontrar um ambiente calmo e profissional,
permitindo uma comunicacao eficaz com os utentes, garantindo a privacidade e
confidencialidade, prestando os cuidados de salde necessarios [1].

O Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto regulamenta a organizacao no interior das
farmacias. A Deliberacédo n.° 1502/2014, de 3 de julho, anexa ao Decreto-Lei referido, define
as areas minimas das farmacias e as suas respetivas divisdes. Assim sendo, as farmacias
devem ter uma area util total minima de 92m? e devem dispor, obrigatoria e separadamente,
das seguintes divisdes: sala de atendimento ao publico com, pelo menos, 50m?; armazém
com, pelo menos, 25m?; laboratorio com, pelo menos, 8m?; instalacdes sanitarias com, pelo
menos, 5m?; e gabinete de atendimento personalizado (GAP), exclusivamente para a
prestacao dos servicos a que alude o n.° 2 do artigo 3.° da Portaria n.° 1429/2007, de 2 de
novembro, com, pelo menos, 7m?. As farmacias podem ainda ter outras divisdes facultativas,
tais como: gabinete da direcdo técnica; zona de recolhimento ou quarto; e area técnica de
informatica e economato [3,6].

Assim sendo, a Farmacia Coelho é constituida por trés pisos. No piso inferior, encontra-se o
arquivo da farmacia, onde a documentacdo é guardada, segundo a legislacdo em vigor. No
primeiro piso, ao nivel da rua, encontramos a sala de atendimento ao publico, o GAP, a area
de encomendas e zona de trabalho burocratico, o armazém, uma casa de banho e um
laboratério. No piso superior, existem varias salas de armazenamento e arrumacao onde se
encontra guardada a medicacao dos doentes de um lar de Seia, em gavetas seguras e
individualizadas; produtos, materiais promocionais e de campanhas; um quarto, uma casa de

banho e um escritorio.

3.2.3.2.1. Sala de atendimento ao publico

Na sala de atendimento ao publico, adequadamente iluminada e ventilada [1], existem trés
balcées independentes, permitindo que a interacdo farmacéutico-utente seja privada e
confidencial. Cada balcdo tem o equipamento informatico necessario: computador, leitor
otico de codigo de barras, leitor de cartdao de cidadao, impressora de verso de receita, um

terminal de multibanco e um dispositivo de chamada urgente para entidade de seguranca

65



publica. Atras dos balcoes e na restante sala de atendimento encontram-se os lineares, com
boa visibilidade para o utente, contendo os medicamentos nao sujeitos a receita médica
(MNSRM), medicamentos e produtos de uso veterinario, produtos bucodentarios, calcado
ortopédico, produtos cosméticos e dermofarmacéuticos, produtos fitoterapéuticos, produtos
de higiene corporal e capilares, preservativos, produtos de puericultura e para as mamas,
entre outros. Cada balcao e atras dos mesmos existem umas gavetas onde se encontram
diversos produtos: medicamentos para o alivio dos sintomas gastrointestinais, termometros,
pensos rapidos, adesivos, testes de gravidez, seringas, etc.

Os MNSRM sao dispostos e reorganizados periodicamente, dependendo da altura do ano e da
estratégia de destaque que se quer dar aos utentes, por exemplo produtos em promocao e
produtos sazonais, ou seja, nos meses de Inverno estao expostos os produtos para a gripe,
constipacao, febre, suplementos vitaminicos, etc.; e quando comeca a Primavera faz-se uma
restruturacao e colocam-se os medicamentos com anti-histaminicos e produtos dietéticos.

Neste espaco podemos ainda encontrar uma balanca eletrdnica e o contentor do VALORMED.

3.2.3.2.2. Gabinete de atendimento personalizado

O GAP é uma sala constituida por uma mesa redonda, com duas cadeiras € com um movel
onde se encontra arrumado todo o material necessario aos servicos prestados nesta divisao.
Este gabinete permite o dialogo em privado com o utente, realizando um aconselhamento
farmacéutico individualizado, permitindo uma maior proximidade entre o utente e o
profissional de salide. Na Farmacia Coelho esta sala destina-se também a prestacao de outros
servicos farmacéuticos como a medicdo da tensdo arterial, determinacdo de parametros
bioldgicos e administracdo de injetaveis. Podemos encontrar cartdes de registo, onde o
farmacéutico anota os valores das medicbes e avaliagcbes dos utentes que vao a farmacia,
assim como o dia e hora, permitindo fazer um acompanhamento e uma vigilancia periodica.
Neste gabinete também se prestam outros servicos por parte dos profissionais externos a
farmacia. Podemos também encontrar umas prateleiras com a biblioteca basica da farmacia,

obrigatéria por lei [3,7].

3.2.3.2.3. Area de encomendas e zona de trabalho burocratico

No back office da farmacia, existe uma zona de trabalho ampla designada area de
encomendas, onde se realizam também trabalhos burocraticos relacionados com a gestao da
farmacia. A area de encomendas é constituida por uma longa bancada de trabalho, com dois
computadores, dois leitores oticos de codigo de barras, uma impressora de etiquetas, uma
impressora e fotocopiadora, e dois telefones. Os telefones estao completamente disponiveis
durante o horario de trabalho, um dos telefones é o telefone central da farmacia, o outro é
usado apenas para gestdao interna. Nesta area realiza-se tudo relacionado com as
encomendas, desde o estudo de mercado (precos e campanhas), planificacdo, até serem
geradas e enviadas. No momento da rececao, as encomendas sao recebidas neste espaco pela

porta traseira de acesso a rua, e sdo rececionadas e inseridas no sistema informatico. E aqui
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que também se realizam as devolugdes e as suas regularizacdes. Nesta area existem longas
estantes onde estdo arquivados varios documentos importantes da farmacia como faturas,
notas de encomendas, notas de devolucdo, notas de crédito, arquivo do laboratério como as
fichas obrigatoérias de matérias-primas, fichas de preparacao de medicamentos manipulados e
normas laboratoriais; documentos relacionados com os MEP, documentos de faturacdo e
existe ainda um dossier individual para cada organismo de comparticipacao. Neste espaco,
existe um armario destinado a colocar os produtos pendentes e encomendados pelos utentes
e um dossier de arquivo, onde se colocam as receitas incompletas totalmente aviadas e
pagas, com a identificacao do utente, onde se encontram detalhados os produtos e as

quantidades que se estao a dever ao utente.

3.2.3.2.4. Armazém

Apds a rececdo das encomendas, os medicamentos e restantes produtos sdo arrumados nos
devidos lugares. O armazém é constituido por um grande armario com gavetas deslizantes e
aqui podemos encontrar os medicamentos organizados por grupos de formas farmacéuticas.
Os medicamentos e restantes produtos farmacéuticos encontram-se inseridos por
medicamentos de marca, medicamentos genéricos, carteiras, ampolas bebiveis, topicos,
nasais, xaropes, gotas orais, formulacoes semi-sélidas, produtos ginecoldgicos, aerossois,
injetaveis, auriculares, supositorios, gotas oftalmicas, pomadas oftalmicas, sistemas
transdérmicos, produtos de higiene intima e produtos de protocolo da diabetes (tiras e
lancetas). Em relacao aos medicamentos de marca, quando o espaco nas gavetas deslizantes
nao é suficiente para armazenar todas as embalagens de determinado produto, o excedente
fica armazenado num lugar especifico por cima deste armario, igualmente por ordem
alfabética de modo a facilitar a reposicdo de stock sempre que necessario. As gavetas
inferiores do armario tém dimensdes maiores e estdo destinadas para a arrumacao do
excedente dos medicamentos genéricos, uma vez que geralmente existem em grande
quantidade.

Em gavetas especificas e individualizadas, devido as suas particularidades, estdo arrumados e
organizados os MEP, segundo as normas legais exigidas.

Existem ainda prateleiras adicionais onde se encontram champos, locoes e outros produtos
capilares para casos de pediculose; dispositivos médicos, produtos ortopédicos, produtos para
os doentes ostomizados, e ainda fraldas para bebés e fraldas para adultos. Nesta area da
farmacia também existe um frigorifico, com a temperatura e humidade rigorosamente
controladas, onde se encontram os produtos termolabeis como as insulinas, vacinas, alguns
colirios, de modo a promover a sua estabilidade e bom estado de conversacdo. Os soros e
solucdes para perfusao endovenosa, frascos de alcool, agua oxigenada, soro fisiologico, soluto
de eosina, Betadine®, entre outros, encontram-se arrumados em prateleiras no laboratorio.
Numa outra prateleira do laboratério também podemos encontrar os produtos de alimentacao

especial e suplementos alimentares.
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No piso superior, nas varias salas de armazenamento, encontram-se alguns materiais de
campanhas e alguns MNSRM e outros produtos que nao se encontram expostos no momento ou

o excedente nao cabe nos lineares da sala de atendimento ao publico.

3.2.3.2.5. Laboratorio

O laboratoério, convenientemente iluminado e ventilado, é constituido por uma bancada de
trabalho, de facil limpeza, armarios superiores e inferiores, lavatorio e exaustor. Em cima da
bancada estdo duas balancas analiticas, e dentro dos armarios e nas prateleiras existentes na
parede encontram-se algumas matérias-primas e os equipamentos e materiais obrigatdrios
necessarios para a preparacao dos diferentes manipulados [8].

A Farmacia Coelho antigamente fazia a preparacdo de muitos manipulados, hoje em dia ja
nao se fazem muitos, mas os que se realizam sao preparados, acondicionados e rotulados na
bancada de trabalho. E no laboratério que também se faz a preparacdo extemporanea dos

Xaropes.

3.2.3.2.6. Escritorio

O escritério é apenas usado pelo proprietario da farmacia onde se realizam funcdes de

gestao, administracao e outros assuntos da sua responsabilidade.

3.2.3.2.7. Quarto

O quarto situa-se no andar superior e é constituido por uma cama e um armario, disponivel
para a pessoa que faz o servico noturno. Ao lado da cama existe um telefone de parede que

permite comunicar diretamente com os utentes que tocam a campainha durante a noite.

3.2.3.2.8. Instalacoes sanitarias

A Farmacia Coelho tem duas instalacdes sanitarias, uma no primeiro piso ao dispor dos

utentes, e outra no andar superior da farmacia de uso exclusivo dos recursos humanos.

3.2.4. Recursos informaticos

O sistema informatico usado na Farmacia Coelho é o WinPhar sendo um software de gestao
das farmacias comunitarias. Este sistema informatico tem varias funcdes praticas e intuitivas
que fazem parte da rotina diaria da farmacia, sendo estas: preparacdao e envio das
encomendas, selecao dos fornecedores, rececao das encomendas, gestao de stocks dos
medicamentos e produtos existentes na farmacia, controlo dos prazos de validade, facilidade
no atendimento, na venda e dispensa ao puUblico, sem receita, com receita (com ou sem
complementaridade dos diferentes organismos), em suspenso e a crédito; pesquisa de
produtos por nome comercial, genérico ou DCI; devolucdes dos clientes, consulta de vendas e
resumo de documentos, anulacao de vendas, opcao de reserva de medicamentos, impressao

de etiquetas dos produtos de venda livre, fecho de final do dia, e no final de cada més,
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realizar o fecho de faturacdo, faturacdo dos varios organismos, encerramento dos lotes,
impressdao dos verbetes, entre outros. O proprio sistema faz alertas de farmacovigilancia
relativamente a interacées medicamentosas entre diferentes farmacos, além disso permite
consultar informacdes disponiveis no INFARMED, I.P., acerca dos medicamentos, como
classificacao, forma farmacéutica, indicacdo terapéutica, contraindicacdes, composicao
qualitativa e quantitativa, posologia, diferentes dosagens, efeitos adversos, entre outras.
Como a Farmacia Coelho esta inserida num grupo de farmacias do mesmo proprietario, este
sistema possibilita uma gestao integrada entre as varias farmacias, facilitando a visualizacao
e transferéncia de stocks, sendo vantajoso nas encomendas internas. Este sistema informatico
permite criar a ficha do utente, com os dados pessoais, realizar o acompanhamento
farmacoterapéutico do doente através do seu historico, e permite a fidelizacdo do utente,
através de pontos e vales de desconto. De referir que cada recurso humano tem o seu login e
respetiva password, de acesso ao sistema informatico, para realizar qualquer tipo de acado. O
WinPhar possui uma linha de apoio que permite a resolucdo de problemas através do controlo
remoto do terminal principal da farmacia. O programa encontra-se instalado em todos os
computadores da farmacia, sendo que um deles é o terminal controlo e este deve ser o
primeiro a ser ligado, de modo a fazer as atualizacdes necessarias, e deve ser encerrado em
altimo lugar.

A Farmacia Coelho utiliza um software de controlo de temperatura e humidade. Existem
termohigrometros em varios sitios estratégicos da farmacia como nas gavetas deslizantes, no
armazém superior, frigorifico e sala de atendimento. Estes aparelhos fazem medicbes
periodicas, varias vezes ao dia, e o farmacéutico mensalmente faz o relatorio de cada
termohigrometro, num tracado grafico, verificando as temperaturas e percentagens de
humidade, minimas e maximas, e respetivas médias, de modo a manter os parametros legais
estabelecidos, assegurando a estabilidade dos medicamentos e produtos. Estes controlos
periodicos ficam arquivados num dossier especifico. Anualmente, é feita uma calibracao a
cada termohigrometro, por uma entidade externa, e é emitido um certificado de calibracao
que fica arquivado na farmacia juntamente com as medicoes periddicas.

A farmacia dispde de camaras de vigilancia com gravacao de imagem no interior da farmacia,

assegurando a seguranca dos utentes e dos recursos humanos.

3.3. Informacao e documentacao cientifica

A existéncia de uma biblioteca basica de farmacia é fundamental para o farmacéutico
consultar, atualizar-se e ter acesso as informacdes de qualidade relativas aos diferentes
medicamentos, promovendo a formacao continua e a atualizagao constante de conhecimentos
técnico-cientificos.

Segundo o artigo 37° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, e a Deliberacao n.°
414/CD/2007, as farmacias devem dispor obrigatoriamente nas suas instalacdes a
Farmacopeia Portuguesa, em edicao de papel, em formato eletronico ou online, a partir de
sitio da Internet reconhecido pelo INFARMED, I.P. e o PT [3,7]. O Manual das Boas Praticas
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Farmacéuticas para a FC refere que as fontes de acesso obrigatdrio no momento da cedéncia
de medicamentos sao o PT e o RCM. Este Manual refere ainda as fontes complementares
recomendadas para a consulta em farmacoterapia: Martindale, The Extra Pharmacopeia;
British National Formulary e Epocrates online.

A Farmacia Coelho dispde de toda a documentacdo cientifica obrigatéria referida acima.
Existe ainda outra bibliografia disponivel: indice Nacional Terapéutico, Mapa Terapéutico,
Farmacopeia Europeia e Lusitana, Manual de Antibioticos Antibacterianos, Diabetologia
Clinica, Direito Farmacéutico, Simposium Terapéutico e The Merck Index. Tive oportunidade
de consultar alguns destes centros de documentacao e informacao, assim como acedi ao
Infomed online, com o objetivo de clarificar e esclarecer dividas existentes no decorrer do

estagio curricular.

3.4. Medicamentos e outros produtos de saude

3.4.1. Definicao de conceitos

Segundo o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, legislacao relativa ao Estatuto do
Medicamento define que o “medicamento é 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 diagndstico médico ou, exercendo uma acdo farmacolodgica,
imunolodgica ou metabolica, a restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisiologicas” [4].

Na Farmacia Coelho existem muitos outros produtos que ndao detém os requisitos referidos
acima, e portanto estes nao podem ser considerados medicamentos, sao exemplos: produtos
cosméticos e dermofarmacéuticos, produtos fitoterapéuticos e dietéticos, produtos
farmacéuticos homeopaticos, etc.

Os medicamentos pertencentes a classe designada de MEP atuam no Sistema Nervosa Central,
e em caso de utilizacdo anormal, podem levar a quadros de elevada dependéncia, tolerancia
ou serem utilizados para fins ilegais. Por esta razao, os MEP sofrem um controlo especial de
modo a salvaguardar a saude publica, evitando o consumo indevido e o trafico ilicito. Estas
substancias estao listadas nas tabelas I, Il, Ill e V, com a excecdo da II-A, anexas ao Decreto-
Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro [9].

O Estatuto do Medicamento define ainda que o medicamento genérico possui a “mesma
composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica, e
onde a bioequivaléncia com o medicamento de referéncia foi demonstrada por estudos de
biodisponibilidade apropriados. Sendo que o medicamento de referéncia é o medicamento
que foi autorizado com base em documentacao completa, incluindo resultados de ensaios
farmacéuticos, pré-clinicos e clinicos” [4].

Um preparado oficinal é “qualquer medicamento preparado segundo as indicacdes

compendiais da farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmacia de oficina ou em
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servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes
assistidos por essa farmacia ou servico” [4].

Uma formula magistral é “qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou
servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um doente

determinado” [4].

3.4.2. Sistemas de classificacao

Os sistemas de classificacao mais usados em FC sao: a classificacao Anatomical Therapeutic
Chemical Code (ATC), classificacdo farmacoterapéutica e a classificacdo por forma
farmacéutica.

A classificacdo ATC da OMS classifica os farmacos em diferentes grupos e subgrupos, de
acordo com o sistema onde atuam e segundo as suas propriedades quimicas, farmacologicas e
terapéuticas. A classificacdo processa-se da seguinte forma: o grupo principal é representado
por uma letra e corresponde ao grupo anatomico (por exemplo, Grupo C do Sistema
Cardiovascular), o primeiro subgrupo é representado por dois nimeros e corresponde ao grupo
terapéutico, o segundo subgrupo é representado por uma letra e corresponde ao grupo
farmacoldgico, o terceiro subgrupo é representado por uma letra e corresponde ao grupo
quimico, e por fim, o quarto subgrupo é representado por dois nimeros e corresponde a
substancia quimica. Por exemplo, a categorizacdo dos inibidores da enzima de conversao da
angiotensina (IECAs) é C09A [10].

Relativamente a classificacdo farmacoterapéutica, os farmacos sdo organizados consoante o
fim terapéutico para que sao utilizados. O Despacho n.° 4742/2014, de 21 de marco aprova
oficialmente esta classificacdo, estabelecendo a sua correspondéncia com a classificacao
ATC. Esta correspondéncia encontra-se no anexo Il do presente despacho. A classificacao
farmacoterapéutica encontra-se adotada em varios documentos oficiais, como o PT,
Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos, FI e RCM. Referindo novamente os IECAs,
conforme este tipo de classificacao, pertencem ao Grupo 3 do Aparelho Cardiovascular [10].

A classificacao por forma farmacéutica organiza os farmacos segundo o seu estado final, apos
terem sido submetidas as operacdes farmacéuticas necessarias. Este tipo de classificacao é
usado pelas Farmacopeias, onde os farmacos se encontram organizados pelas diferentes

formas existentes: comprimidos, capsulas, pds, etc.

3.5. Aprovisionamento, armazenamento e gestao de existéncias

dos medicamentos e produtos de saude

3.5.1. Selecao do fornecedor
A selecdao do fornecedor é feita consoante os beneficios comerciais oferecidos, descontos
financeiros, condicbes de pagamento, lancamento de companhas promocionais, bdénus de

produtos, facilidade na resolucao de devolucdes dos produtos, e por fim, mas nao menos
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importante, o nUmero de entregas diarias, condicoes de transporte, horarios estabelecidos e
brevidade das mesmas.

A Farmacia Coelho tem varios fornecedores, sendo esta a ordem de preferéncia: OCP é o
principal fornecedor/distribuidor da farmacia; Empifarma. Magium, Alliance Healthcare e
Cooprofar. De um modo geral estes fornecedores fazem duas entregas diarias a farmacia, uma
de manha e outra a tarde. Ha estipulacao de horarios para a realizacao das encomendas e
consequente horario de entrega das mesmas, desta forma, encomendas e pedidos ao
fornecedor gerados até as 12h30 de cada dia, o distribuidor ainda faz a entrega durante a
tarde desse mesmo dia, por volta das 15h00; se os pedidos forem feitos a partir das 12h30, o
fornecedor so6 fara essa entrega na manha do dia seguinte.

No caso de existirem produtos em falta num certo fornecedor, por se encontrarem esgotados,
vai influenciar a escolha e/ou troca de fornecedores, por ordem preferencial.

Também é possivel fazer compras diretas aos laboratoérios, com previsao a médio e longo
prazo, devido a descontos, promocodes e beneficiacdes. Geralmente este tipo de compras sao
para os medicamentos genéricos, MNSRM e outros produtos farmacéuticos.

Existem ainda as outras farmacias do grupo, do mesmo proprietario, que fazem a permuta

entre elas quando ha faltas ou roturas de medicamentos e outros produtos.

3.5.2. Aquisicao dos diferentes medicamentos e produtos de salde

De acordo com o artigo 79° do Decreto-lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, a aquisicao de
medicamentos e produtos pode fazer-se aos distribuidores por grosso ou diretamente aos
fabricantes/laboratorios [4].

A aquisicao esta intimamente relacionada com o conhecimento de gestao das farmacias, por
parte dos recursos humanos, ou seja, ter conhecimento sobre a existéncia dos varios
medicamentos e produtos farmacéuticos na farmacia, prazos de validade, evolucao de
vendas, gestdo de stock e consumos, ou seja, numero de entradas e saidas, produtos com
saida certa devido a preferéncia e situacdes clinicas dos utentes habituais, produtos de
grande rotacao, previsdes de consumo a pequeno, médio e a longo prazo, valores financeiros,
habitos de prescricao dos médicos locais, produtos sazonais com maior ou menor saida
consoante a época do ano e, especial atencdo quando a farmacia esta em regime de
disponibilidade. Neste Ultimo caso, € necessario fazer previsdes adequadas e atempadas para
garantir a existéncia dos produtos quando a farmacia € a Unica que se encontra de servico,
satisfazendo a prescricao e/ou pedido do utente.

A aquisicao de produtos diretamente aos laboratérios pode ser feita através dos delegados
comerciais da industria farmacéutica que se deslocam a farmacia. Estes delegados fazem
visitas com alguma regularidade, fazem a apresentacao de novos produtos, apresentam
condicoes de compras mais vantajosas, fazem um feedback geral e consultam o historico de
evolucao de vendas de produtos dos seus laboratérios ja existentes na farmacia.

Importante referir que a diversidade na aquisicdo dos medicamentos genéricos levou a um

aumento dos stocks das farmacias, uma vez que existem direitos legais para os utentes, ou
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seja, as farmacias tém que ter, no minimo, trés medicamentos com a mesma substancia
ativa, forma farmacéutica e dosagem, entre os cinco precos mais baixos de cada grupo
homogéneo, devendo dispensar ao utente o de menor preco, salvo se o mesmo tiver outra
preferéncia [11].

Pode surgir a situacao de um utente querer um determinado produto que a farmacia nunca
teve em stock, e nesse caso podemos pesquisar o produto no sistema informatico pelo nome
comercial, DCI e até mesmo pelo cddigo nacional do produto (CNP) e, posteriormente, cria-se
a ficha do produto no sistema. Seguidamente, para aquisicao do produto pode-se contactar o
fornecedor via telefone ou faz-se encomenda instantanea através do sistema.

Importante referir que a Farmacia Coelho faz a venda e dispensa de medicamentos e produtos
farmacéuticos homeopaticos, mas nao existe stock destes produtos. Nestes casos, quando os
utentes procuram estes medicamentos, a Farmacia Coelho entra em contacto com outras
farmacias para a aquisicao dos mesmos.

Relativamente aos reagentes e matérias-primas sao feitas encomendas, quando necessario,
aos fornecedores habituais e, no momento da rececao fazem-se acompanhar pelos respetivos
boletins de analise, garantindo um elevado grau de pureza das substancias quimicas, e onde
se encontram as exigéncias necessarias para serem usados na area de farmacotecnia, na
preparacao de manipulados.

No caso especifico dos MEP, a aquisicao segue um decurso especial, sendo que a requisicao
destes medicamentos vem juntamente com as encomendas e com as faturas das mesmas.
Estas guias de requisicao, originais e duplicados, encontram-se assinadas pelo DT da entidade
fornecedora, e sao assinadas pelo DT da farmacia e carimbadas com o carimbo da farmacia,
aquando a rececao da encomenda. O original fica arquivado na farmacia durante trés anos e o

duplicado é devolvido ao fornecedor, no final de cada més, ao cuidado do DT do mesmo.

3.5.3. Preparacao das encomendas

Na Farmacia Coelho sao feitas, diariamente, duas encomendas a OCP, uma da parte da manha
e outra na parte da tarde. Se este fornecedor principal nao dispoe dos medicamentos e outros
produtos farmacéuticos, sempre que existem produtos esgotados ou os precos sdao mais
vantajosos noutros fornecedores, optam-se pelos mesmos.

As encomendas diarias sao originadas com base nos produtos dispensados ao publico e
consequente atualizacdo do stock. Cada produto, no sistema informatico, tem definido o
stock minimo e maximo, portanto quando se faz a dispensa dos produtos e se atinge o stock
minimo é gerado automaticamente um ponto de encomenda, de modo a voltar a atingir o
stock maximo definido, garantindo sempre a existéncia dos produtos na farmacia. Através do
sistema informatico, na secdo “Fornecedores” e seguidamente na “Preparacdo das
Encomendas”, os recursos humanos fazem a supervisao e selecao dos produtos a encomendar,
se necessario, reajustam as quantidades e, no fim, fazem a transmissdao eletronica da

encomenda aos fornecedores. Para isto o sistema informatico permite o acesso a informacoes
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essenciais, como os stocks atuais dos produtos e historico de compras aos fornecedores e
vendas ao publico.

Nas encomendas manuais sao os recursos humanos que inserem os produtos pontuais
desejados, um por um, quantidades e fornecedor.

No dia-a-dia da farmacia, os recursos humanos que estdao no atendimento ao publico podem
nao ter o medicamento ou produto para dispensar e vender ao utente, nestes casos através ao
sistema informatico WinPhar podem fazer imediatamente uma encomenda instantanea (sobre
o produto desejado clicar na tecla “y”), escolhe-se o fornecedor habitual em relacao ao
produto especifico e a quantidade que se deseja encomendar. Também se pode contactar o
fornecedor diretamente por via telefonica e pedir os produtos em falta. Em relacdo a estas
encomendas instantaneas e diretas sdo entregues, geralmente, aquando as restantes
encomendas diarias, respeitando os mesmos horarios de requisicio. No momento do
atendimento, faz-se a dispensa e a venda normal, informar-se o utente da previsao de
chegada do(s) produto(s), efetuando-se a reserva no nome do utente. Nestes casos, a politica
interna da farmacia é tirar-se fotocopia da receita, fazer-se realce (com um marcador de cor)
no nome do utente, do(s) produto(s) e quantidade(s) a dever, e arquiva-se num dossier para o
efeito. Importante referir que estes produtos, no momento da rececao das encomendas, vao
aparecer com stock a negativo, uma vez que ja foi feita a venda ao utente, e nestes casos
estes produtos sdo logo separados juntamente com a fotocdpia da receita arquivada, sao
embrulhados, reservados para os utentes respetivos, e sao arrumados num armario dedicado
as reservas.

Na Farmacia Coelho, os farmacéuticos e os técnicos auxiliares estao autorizados a realizar e
fazer a transmissao das encomendas aos fornecedores.

Relativamente as encomendas e compras em grandes quantidades é apenas da

responsabilidade do proprietario.

3.5.4. Rececao e conferéncia das encomendas

Diariamente, a Farmacia Coelho recebe as encomendas dos diferentes fornecedores, de
manha e a tarde. As encomendas vém em contentores de plastico, acompanhadas pela fatura
ou guia de remessa, com os documentos originais e duplicados. Estes documentos sao usados
para fazer a conferéncia da encomenda, nos quais se encontram detalhados os produtos, com
a sua designacao e respetivo codigo, quantidade pedida e enviada, preco de venda ao publico
(PVP) no caso de MSRM, preco de venda a farmacia (PVF) e o imposto sobre o valor
acrescentado (IVA). Nas faturas ainda podemos encontrar os dados do fornecedor como o
nome, morada e diferentes contactos; armazém proveniente, os dados na farmacia, o niUmero
de referéncia da fatura, data, hora e, no fim da fatura, encontram-se os valores monetarios
(com e sem IVA) e quantidades totais.

Quando a encomenda chega a farmacia, a entrega é feita pelo motorista responsavel, pela
porta traseira de acesso a zona de rececdo de encomendas, e a pessoa que recebe a

encomenda assina eletronica ou manualmente, e nesta Ultima é necessario carimbar com o
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carimbo da farmacia. Seguidamente sao abertos os contentores e sdo colocados os produtos
em cima da bancada respetiva para o efeito. No sistema informatico é aberto a secao de
“Fornecedores” e “Rececao de Encomendas”, seleciona-se o fornecedor e abre-se a
encomenda respetiva. Apos a selecdo do fornecedor, aparecem as varias encomendas feitas
pelos recursos humanos da farmacia, sendo estas encomendas diarias e instantaneas. As
encomendas feitas diretamente por telefone ndo se encontram no sistema informatico e
nestes casos criam-se manualmente as encomendas na opcao “Rececao Direta”.

Na rececdao de todas as encomendas é de extrema importancia passar cada produto
individualmente através do leitor otico de cédigo de barras ou insere-se manualmente o CNP
do produto, verificar o estado de conservacdao da embalagem, fazer a conferéncia e
verificacdo dos prazos de validade, e altera-los no WinPhar se forem inferiores aos que ja
estao registados. Importante referir que a validade que fica registada no sistema informatico
€ sempre a mais curta, e quando se da entrada de produtos com stock a zero também se
alteram e atualizam as validades. Quando existem medicamentos termolabeis, estes vém
numa caixa especifica e diferente de todas as outras, sendo necessario dar entrada destes
produtos em primeiro lugar, de modo a manter o circuito do frio e preservar o estado de
conservacao. No fim de passar todos os produtos, faz-se a confrontacao final no sistema
informatico, produto a produto, com a fatura/guia de remessa, de modo a confirmar as
quantidades pedidas e enviadas, confirmar o IVA aplicado em cada produto, existéncia de
bonificacdes, verificar e modificar, se for o caso, o PVP e PVF; e certificar que os valores
monetarios e quantidades totais da fatura sdo iguais aos valores do sistema informatico
quando se finaliza a rececao da encomenda. Por fim, faz-se a leitura do codigo de barras da
propria fatura ou insere-se manualmente o nimero de referéncia da mesma, e é feita a
impressdao do comprovativo de rececao da encomenda, do proprio sistema informatico, no
verso do documento duplicado da fatura. O recurso humano que efetuou a rececao da

encomenda faz uma rubrica e arquiva no dossier do fornecedor respetivo.

3.5.5. Marcacao de precos

A marcacao de precos decorre ainda no processo de rececao das encomendas. No caso dos
MSRM, o PVP ja se encontra estipulado, inscrito na embalagem do produto. Para os MNSRM e
restantes produtos ndo marcados, chamados NETT, o PVP é calculado em funcdo do PVF, da
taxa de IVA aplicado e tendo em conta a margem de lucro definida periodicamente pela
farmacia. Estabelecidos os precos, apds finalizacdo da rececao da encomenda, o prdprio
sistema informatico permite imprimir as etiquetas, imprime-se e cola-se em cada produto
respetivamente. Cada etiqueta contém o cddigo de barras, a designacao do produto, o preco
e o IVA.

3.5.6. Armazenamento

Apds a rececao das encomendas e marcacdao dos precos dos produtos sdao arrumados nos

devidos locais para posteriormente serem dispensados aos utentes. Como referido

75



anteriormente, os medicamentos termolabeis sao os primeiros a serem rececionados e sdao
imediatamente arrumados no frigorifico, antes do término da rececao das encomendas. Nos
restantes produtos, separam-se os MSRM, os MNSRM e restantes produtos farmacéuticos, de
modo a facilitar tanto a rececao e marcacao de precos, como o armazenamento dos mesmos.
Os MNSRM e restantes produtos farmacéuticos sdo maioritariamente arrumados nos lineares
correspondentes na sala de atendimento ao publico. Alguns MNRSM e todos os MSRM sao
arrumados dentro do armazém e estdo organizados por grupos de formas farmacéuticas e suas
particularidades. Dentro de cada grupo encontram-se arrumados por ordem alfabética, da
dosagem menor para a maior, e consoante a quantidade de cada embalagem. A arrumacao
dos diferentes medicamentos e produtos respeita a regra First Expire-First Out, ou seja, 0s
que tém a validade mais curta sdo colocados a frente para serem dispensados primeiro. No
sistema informatico cada produto, na sua ficha, tem uma secdo de “localizacdao” onde se
encontra descrito o local de armazenamento na farmacia, identificando rapidamente a sua
localizacao.

0 armazém respeita as condicdoes exigidas, como a temperatura, humidade, ventilacdo e
iluminacao, de modo a assegurar o bom estado de conversacao de todos os produtos. A
temperatura e a percentagem de humidade, tanto da zona de armazenamento como no
frigorifico, sdo rigorosamente registadas e monitorizadas, diariamente, através do software

proprio para o efeito.

3.5.7. Controlo de stocks e prazos de validade

O controlo dos prazos de validade dos diferentes produtos é uma tarefa de extrema
importancia e responsabilidade pois ndao podem ser dispensados aos utentes produtos fora da
validade ou produtos cuja validade expira durante o periodo de tratamento do utente. Deste
modo, é necessario um controlo regular dos prazos de validade e, este controlo inicia-se na
rececao de encomendas, no armazenamento e na dispensa ao utente, respeitando a regra
First Expire-First Out.

No inicio de cada més é impressa uma listagem dos produtos cujo prazo de validade expira
nos trés meses seguintes. Faz-se uma verificacao fisica e individual, e todos os produtos que
terminam a validade neste periodo sao retirados do seu lugar habitual de armazenamento,
ficando separados numa prateleira especifica para este efeito, com boa visibilidade para os
recursos humanos, de modo a fazerem a avaliacdo quanto a capacidade de escoamento no
atendimento e dispensa aos utentes. No final do més é impressa novamente a mesma
listagem, com novas atualizacdes de stock, uma vez que durante o més podera ter havido
saida de algum destes produtos. Posteriormente o DT analisa todos estes produtos
individualmente e estes sao devolvidos ao fornecedor. A Farmacia Coelho cumpre os
requisitos legais, segundo o ponto 4, do artigo 34° do Decreto-Lei n.° 75/2016, de 8 de
novembro os medicamentos, ou outros produtos, que aguardem devolucao ao fornecedor ou
encaminhamento para destruicao, devem estar segregados dos demais produtos e

devidamente identificados [12].
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Durante o periodo de estagio, uma das minhas principais tarefas foi fazer a verificacao dos
stocks e controlo dos prazos de validade. Esta tarefa era feita por localizacao dos produtos, e
cada listagem continha os produtos da localizacdo escolhida, respetivos codigos, quantidade
existente no stock e prazo de validade de acordo com o sistema informatico. Apos a
verificacdo das listagens dos produtos encontrei varias situacdes que era necessario corrigir.
Quando eram encontrados produtos em que a validade acabava nos trés meses seguintes,
colocavam-se na prateleira referida anteriormente. Quando a validade dos produtos era mais
longa do que a registada no sistema informatico, significava que o produto com a validade
mais curta ja tinha sido dispensado, entao anotava-se na listagem a nova validade mais curta
e atualizava-se a validade do produto no sistema informatico. Por vezes, também encontrei
erros nas quantidades em stock: quando o nimero de produtos era inferior ao stock, fazia-se
o registo num documento dedicado para o efeito, onde se anotava o produto em questao,
codigo, quantidade em stock e quantidade real; quando o nimero de produtos era superior ao
stock, fazia-se o mesmo procedimento de registo e ainda se colocava de parte o nimero de

produtos em excesso, num lugar especifico, para o DT fazer a atualizacao do stock.

3.5.8. Devolucoes

Existem varias situacbes em que é necessario fazer devolucdo ao fornecedor: produtos
faturados e nao enviados, produtos danificados, envio de produtos nao encomendados,
produtos faturados com preco incorreto, produtos com validade expirada ou com o prazo de
validade proximo de acabar (igual ou inferior a trés meses), e quando existe uma ordem de
recolha de produtos do mercado por ordem do INFARMED, I.P./fornecedor/laboratoério/titular
de AIM.

No sistema informatico é criada a nota de devolucao, seleciona-se o fornecedor, o nimero de
referéncia da fatura respetiva, a designacao do produto, respetivo CNP, lote, validade,
quantidade a devolver e o motivo da devolucdo. A nota de devolugao € impressa em triplicado
e sao assinados pelo DT e carimbados com o carimbo da farmacia. O original e o duplicado sao
enviados ao fornecedor e o triplicado fica arquivado na farmacia.

Quando o fornecedor aceita a devolucao e o respetivo motivo, emite uma nota de crédito ou
envia novos produtos substitutos acompanhados pela guia de remessa. Na farmacia faz-se a
regularizacao final da devolucao, acedendo a nota de devolucédo que se encontra arquivada no
sistema informatico. Se o fornecedor nao aceitar a devolucdo, os produtos regressam
novamente a farmacia e o farmacéutico da baixa dos mesmos no stock e sdao colocados no
contentor do VALORMED.

3.6. Interacao farmacéutico-utente-medicamento

Em FC, a interacao farmacéutico-utente-medicamento decorre essencialmente no momento
de atendimento ao publico, sendo esta uma das principais funcdes desempenhadas e o foco

principal do farmacéutico, com a sua atencao centralizada no utente. Este detém um papel
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preponderante face ao utente e ao medicamento, ndo s6 pela fidelizacdo do utente na
farmacia, como na cedéncia dos medicamentos, na responsabilizacdo terapéutica e no
acompanhamento farmacoterapéutico, de modo a aumentar a adesdao a terapéutica,
maximizar os objetivos terapéuticos, diminuir os efeitos adversos e os desperdicios. A
principal responsabilidade do farmacéutico é para com a saude e bem-estar dos utentes, nao
colocando a frente os seus interesses pessoais e comerciais, e assim promover o acesso a um
tratamento com qualidade, eficacia e seguranca [13].

Durante o atendimento e aconselhamento, o farmacéutico aplica os seus conhecimentos
técnico-cientificos e é imperativo adequar a sua postura e linguagem ao nivel sociocultural do
utente que tem a sua frente, realizando uma abordagem personalizada. O vocabulario da area
cientifica e farmacéutica é adaptado ao utente com um discurso simples e de facil
compreensdao, e todos os aconselhamentos terapéuticos sdo ditos oralmente, mas o
farmacéutico faz questao de complementar e ressalvar com informacdo escrita e entregar ao
utente para levar para casa. A comunicacado e o dialogo entre o farmacéutico e o utente tem
de ser eficaz, de ambos os lados, com capacidade de empatia, respeito e confianca. O
farmacéutico deve certificar-se que o utente aceita o tratamento farmacologico, compreende
todas as indicacoes quanto ao modo de administracdo, posologia e relevancia do
acompanhamento da terapéutica, ou seja, deve assegurar-se que o utente ndo tem dividas
sobre a utilizacdo dos seus diferentes medicamentos, sabe como, quando e quanto € que tem
que tomar, sabe a duracao do tratamento e outras precaucoes a ter. A pratica de uma escuta
ativa e atenta é de extrema importancia, tanto da parte do farmacéutico de modo a fazer o
aconselhamento corretamente, como da parte do utente para cumprir criteriosamente todas
as indicacoes farmacologicas e ndo farmacologicas, reforcando a compliance a medicacgao.
Relativamente aos doentes idosos e polimedicados o farmacéutico deve redobrar a sua
atencdo. E fundamental o farmacéutico fazer algumas chamadas de atencao acerca das RAM
quando a probabilidade de se manifestarem é elevada. Noutras situacdes nao € necessario
referir efeitos secundarios pois podera ser uma razao para o doente nao fazer as tomas
corretamente ou deixar mesmo de tomar a medicacdo. Ainda assim, é importante a
monitorizacao da terapéutica e ir questionando o utente, de forma discreta, sobre possiveis
efeitos indesejaveis e interacbes, e sempre que achar pertinente, o farmacéutico deve
comunicar e notificar as autoridades competentes (INFARMED, I.P.) as suspeitas de RAM.
Referir que o proprio sistema informatico disponibiliza informacao cientifica sobre os
medicamentos, faz alertas automaticos de farmacovigilancia, durante o momento da
dispensa, como interacées medicamentosas, contraindicacoes, possiveis reacées adversas,
entre outras, permitindo fazer o aviso prévio aos utentes, facilitando o trabalho do
profissional de salde e permite o esclarecimento de possiveis duvidas.

A nivel pessoal foi altamente desafiante a passagem pelo atendimento ao publico, uma vez
que foi a tarefa que gostei mais de desempenhar. Sinto que aprendi e evolui muito no
contacto direto com o utente, conciliei todas as aprendizagens adquiridas durante o estagio,

especificamente acerca do modo de funcionamento com o sistema informatico, e apliquei as
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minhas competéncias técnicas e cientificas no aconselhamento e dispensa dos medicamentos
e outros produtos de salde, centralizando toda a minha atencdo no utente, com respeito,
simpatia, postura correta e com uma comunicacao simples e adequada, transmitindo todas as
informacdes importantes sobre a terapéutica, como a posologia, modo de administracdo e
conservacao, promovendo o uso racional dos medicamentos, nao esquecendo a monitorizacao

da farmacovigilancia e das possiveis reacoes adversas aos medicamentos.

3.7. Dispensa de medicamentos

De acordo com o Manual das Boas Praticas Farmacéuticas para a FC, a cedéncia de
medicamentos “é o ato profissional em que o farmacéutico, apos avaliacdo da medicacéo,
cede medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes mediante prescricdo médica
ou em regime de automedicacdo ou indicacdo farmacéutica, acompanhada de toda a
informacao indispensavel para o correto uso dos medicamentos”, identificando e resolvendo
problemas relacionados com os medicamentos, protegendo o utente de possiveis resultados
negativos associados a medicacao [1].

Segundo o artigo 113° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, quanto a dispensa ao
publico, os medicamentos podem ser classificados em MSRM e MNSRM. Dentro do MSRM podem
ainda ser classificados como medicamentos de receita médica renovavel, medicamentos de
receita médica especial e medicamentos de receita médica restrita, de utilizacao reservada a
certos meios especializados. Os medicamentos homeopaticos e os medicamentos tradicionais
a base de plantas sao classificados como MNSRM, salvo se estiverem preenchidos quaisquer
dos requisitos previstos no artigo 114°;, que regula os MSRM, no mesmo decreto-lei referido
acima [4].

Em todas as dispensas de medicamentos e outros produtos de salde, o farmacéutico faz o
registo da venda no historico da ficha do utente e, no caso de o utente nao ter ficha pessoal
na farmacia, o farmacéutico pede-lhe o cartdo de cidadao e cria a ficha do utente,
automaticamente, apos leitura do cartdo de cidadao, para outras vendas posteriores. Deste
modo, a ficha pessoal fica com os dados do utente, para efeitos de fatura, com o seu nhome
completo, data de nascimento, morada e nimero de contribuinte. Durante o meu estagio, no
dia 25 de maio de 2018, entrou em vigor a nova lei sobre o Regulamento Geral da Protecao de
Dados. A partir desse dia o proprio sistema informatico obrigou ao preenchimento e
assinatura de um documento onde o utente consente que a farmacia tem a base legal para o
tratamento dos seus dados pessoais. Este documento, apds assinatura do utente, é arquivado
no dossier para esse mesmo efeito.

Reforcando a interacdo farmacéutico-utente-medicamento, como referido anteriormente, o
farmacéutico deve fazer sempre o aconselhamento e cedéncia de informacdo sobre os
medicamentos e produtos de salde dispensados, reforcando a forma como se administra e

esclarecer possiveis dlvidas.
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3.7.1. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica

Os MSRM sé sdao dispensados na FC com a apresentacdo de receita médica. Estes
medicamentos sdao aqueles que podem constituir risco para a salde do doente, direta ou
indiretamente, mesmo quando usados para o fim a que se destinam, sem vigilancia médica ou
que possam constituir risco quando usados em frequéncia e quantidades consideraveis para
fins diferentes daqueles a que se destinam; contém substancias, ou preparacdes a base dessas
substancias, cuja atividade ou reacbes adversas seja indispensavel aprofundar; e aqueles que
se destinam a ser administrados por via parentérica [4].

No seguimento da Portaria n.° 224/2015, de 27 de julho a prescricao deve ser efetuada por
via eletronica (materializadas e desmaterializadas), e pode, excecionalmente, realizar-se por
via manual nas seguintes situacdes: faléncia do sistema informatico, inadaptacao
fundamentada do prescritor, previamente confirmada e validada anualmente pela respetiva
Ordem Profissional; prescricdo ao domicilio, e outras situacoes até um maximo de 40 receitas
médicas por més. Em qualquer das situacdes a prescricdio de um medicamento inclui
obrigatoriamente a respetiva DClI da substancia ativa, a forma farmacéutica, a dosagem, a
apresentacao, dimensao da embalagem, a quantidade de embalagens e a posologia. Por
vezes, em vez da DCl pode conter o nome comercial, quando se trata de medicamentos de
marca sem similares ou sempre que o médico justifique com uma das seguintes situacoes:
medicamento com margem ou indice terapéutico estreito, intolerancia ou reacdo adversa
prévia a um medicamento com a mesma substancia ativa mas de outra marca comercial, e
tratamentos de continuidade com duracao prevista superior a 28 dias [14].

A prescricao eletronica desmaterializada pode apresenta-se em duas formas: no telemovel,
no qual o utente recebe uma mensagem onde consta o niUmero da receita, o codigo de acesso
e 0 codigo de opcao; ou através da guia de tratamento, onde consta o nimero da receita e
todos os codigos necessarios e encontram-se alineas com os medicamentos.

No caso de receita eletronica materializada ou por via manual, o farmacéutico tem que
verificar atentamente a receita, ou seja, o nUumero da receita, os dados do utente, o nimero
de beneficiario da entidade financeira responsavel e regime especial de comparticipacao,
representado pelas letras “R” do regime de pensionistas e “O” de outro tipo de regime
especial de comparticipacao; a entidade responsavel, identificacao, assinatura e vinheta do
médico prescritor; local de prescricao ou respetivo codigo, vinheta do local de prescricdo (se
o doente tem um regime especial a vinheta tem cor verde), no caso de nao ser particular;
identificacdo do motivo da excecao legal, a data e prazo de validade (até trinta dias). Numa
receita manual s6 podem estar até quatro medicamentos ou produtos de saude distintos, em
receitas distintas nao podendo o nimero total de embalagens prescritas ultrapassar o limite
de duas por medicamento ou produto, nem o total de quatro embalagens [14]. Nao obstante,
em caso de excecao, as embalagens dos medicamentos em unidose, ou seja, compostos por
apenas uma Unica dose, como no caso do Zentel®, se na mesma receita manual vierem
prescritas quatro embalagens diferentes, o farmacéutico pode realizar a dispensa de todas as

embalagens.
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Importante referir que durante o meu estagio, perante um atendimento com uma receita
manual vinham prescritas agulhas/tiras para a Diabetes, ou seja, produtos de protocolo,
juntamente com uma insulina, e no momento da dispensa so cedi a insulina ao utente porque
os produtos de protocolo nao podem ser prescritos na mesma receita manual com outros
medicamentos. Nas receitas eletrdnicas ja ndo existe este impedimento de prescrever e
dispensar os produtos de protocolo com medicamentos.

No ato de dispensa de medicamentos prescritos em receita materializada ou em via manual, o
farmacéutico dispensa os medicamentos, faz a impressao final no verso da receita e, por fim,
assina, data e carimba a receita médica. O utente ou o familiar/representante que esta a
levantar a medicacdo também assina o verso da receita e o farmacéutico posteriormente
arruma a receita na gaveta do balcdo de atendimento, e o DT faz a recolha diaria dessas
mesmas receitas, para conferir, separar e arrumar no envelope respetivo a cada entidade
comparticipadora. Com este tipo de receita é exigida uma interpretacdo e uma atencao
redobrada da medicacdo prescrita, por parte do farmacéutico, uma vez que nao é possivel
fazer-se a confirmacao dos medicamentos dispensados com os que estao prescritos.

Na dispensa de medicamentos prescritos em receita desmaterializada, independentemente da
forma de acesso a prescricao, o farmacéutico efetiva a dispensa apos o utente dar acesso do
codigo da receita e respetivo codigo de acesso e dispensa. Neste tipo de receita ndo se faz a
impressao final no verso da receita, o utente fica sempre portador da guia de tratamento, se
for o caso, e apenas € impressa a fatura com os dados pessoais do utente, medicamentos
dispensados e valor de faturacao, carimba-se e assina-se, e é entregue ao utente.

Durante o periodo de estagio tive contacto com os varios tipos de receituario o que me
permitiu ter contacto com diferentes realidades na FC. Hoje em dia as receitas eletrdnicas
desmaterializadas existem em maior niUmero, mas ainda assim achei importante contactar e
saber trabalhar com outros casos diferentes. Numa opinido particular, a evolugdo tecnologica
e informatica vieram facilitar o trabalho do farmacéutico comunitario, mas essencialmente,
uma das grandes vantagens € que as receitas eletronicas permitem a confirmacdo do produto
dispensado face ao que esta prescrito pelo médico, uma vez que se insere os cédigos da
receita e no computador aparecem logo detalhados todos os medicamentos prescritos nessa
mesma receita, e na dispensa faz-se a leitura dos codigos de barras dos produtos, e se o
produto nao for o mesmo, o proprio sistema nao deixa concluir a dispensa, o que impede a

ocorréncia de erros na cedéncia dos medicamentos ao utente.

3.7.1.1. Dispensa de medicamentos de receita médica renovavel

Os medicamentos de receita médica renovavel sao aqueles que se destinam a determinadas
doencas ou tratamentos prolongados e, deste modo, podem ser adquiridos mais de uma vez,
sem necessidade de uma nova prescricdo médica, respeitando a seguranca na sua utilizacdo
[4]. Os doentes crénicos, como os diabéticos, utilizam as receitas médicas renovaveis,
geralmente com validade de seis meses, que permite a aquisicio de medicamentos que

necessitam, sem ter que ir varias vezes ao médico.
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Na minha opinido, as receitas médicas renovaveis podem ser vantajosas para os utentes
porque ndo € necessario ir tantas vezes ao médico, mas ao mesmo tempo tem as suas
desvantagens, uma vez que os doentes diabéticos, hipertensos ou com outras patologias
cronicas devem ser vigiados regularmente pelo médico, realizando analises frequentes,
verificar se a terapéutica instituida esta a fazer efeito e se a compliance do doente é a
correta. Nestes casos, muitas vezes os doentes ficam muito tempo sem ir ao médico e, este

facto pode comprometer a sua salde.

3.7.1.2. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica especial

Os medicamentos sujeitos a receita médica especial preenchem as seguintes condicées do
artigo 117° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto: contém, em dose sujeita a receita
médica, uma substancia classificada como estupefaciente ou psicotropico, nos termos da
legislacdo aplicavel, e podem, em caso de utilizacdo anormal, pela sua novidade ou
propriedades, dar origem a riscos importantes de abuso medicamentoso, criar
toxicodependéncia ou ser utilizados para fins ilegais [4].

No momento da dispensa deste tipo de medicamentos, o proprio sistema informatico obriga
ao registo dos dados pessoais do utente ou do seu cuidador, como nome, morada, nimero de
cartao de cidadao e prazo de validade do mesmo; nome do médico prescritor e o niUmero da
receita. No final da venda sdo impressos dois talées: um com os dados de faturacdo para
entregar ao utente e o outro € o taldo de venda especial, onde sai designado o medicamento
e a quantidade dispensada, o nimero da receita, o médico prescritor e os dados pessoais do
utente. O farmacéutico tira fotocopia da receita do utente, agrafa o taldo de venda especial,
carimba, assina, data e arquiva num dossier especifico para o efeito, organizado por data de
dispensa, por um periodo de trés anos [14].

No seguimento da Circular Informativa n.° 166/CD, distribuida para as farmacias pela
Associacdo Nacional das Farmacias (ANF) sob a forma de Circular n.° 2219-2015, os requisitos

obrigatérios de entrega ao INFARMED, I.P. encontram-se indicados na Tabela 3. 1 [15].

Tabela 3. 1. Requisitos de envio obrigatorio ao INFARMED, I.P. relativos aos medicamentos
estupefacientes e psicotropicos.
Copia de receitas Registo de saidas Mapa de balanco Registo de
manuais entradas
Tabelas I, 1I-B, 1I-C Mensalmente Mensalmente Anualmente
Até ao dia 8 do Até ao dia 8 do Até 31 de janeiro N&o se aplica
més seguinte més seguinte do ano seguinte
Tabelas Ill e IV Anualmente
(incluem as Nao se aplica Nao se aplica Até 31 de janeiro Nao se aplica
benzodiazepinas) do ano seguinte

Adaptado da Circular Informativa n.° 166/CD [15].
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3.7.1.3. Dispensa de medicamentos de receita médica restrita

Os medicamentos de receita médica restrita sao aqueles que se destinam a uso exclusivo
hospitalar devido as suas caracteristicas farmacologicas, a sua novidade, ou por razdes de
saude puUblica; que se destinam a patologias cujo diagnostico seja efetuado apenas em meio
hospitalar ou em estabelecimentos diferenciados com meios adequados de diagnodstico, ainda
que a sua administracao e o acompanhamento dos pacientes possa ser realizado fora desses
meios; e que se destinam a pacientes em tratamento ambulatério, mas a sua utilizacdo pode
causar efeitos adversos muito graves, requerendo a prescricaio de uma receita médica,
preferencialmente emitida por especialista, e uma vigilancia especial durante o periodo de

tratamento [4].

3.7.2. Dispensa de medicamentos nao sujeitos a receita médica

Como o proprio nome indica, os MNSRM ndo necessitam de receita médica para serem
dispensados ao utente e nao sao comparticipados, salvo nos casos previstos na legislacao que
define o regime de comparticipacao do Estado nos precos dos medicamentos. A dispensa
destes medicamentos pode advir do aconselhamento farmacéutico, dos pedidos dos proprios
utentes, ou seja, no ambito da automedicacdo, ou por indicacdo médica, e sao usados com o
objetivo de aliviar e resolver um problema de saide menor ou sintoma menor, de carater nao
grave, autolimitado, de curta duracao e que nao apresente relacdo com manifestacoes
clinicas de outros problemas de saude do utente [1].

Este tipo de medicamentos podem ser dispensados nas farmacias, parafarmacias e noutros
espacos de saude, mas apesar disso é fundamental realizar uma indicacdo farmacéutica
especializada e individualizada para cada utente, de modo a garantir o uso responsavel dos
medicamentos, fazendo uma comunicacdo sobre todas as indicacbes necessarias como
posologia, modo de administracao, precaucdes de utilizacdo, contraindicacées, interacoes
com outros medicamentos concomitantes, efeitos indesejaveis e reacbes adversas, evitando
sempre a automedicacdo e ressalvar a importancia da opinido e aconselhamento dos
profissionais de salide especializados.

Existe também um grupo de MNSRM de dispensa exclusiva em farmacia devido as suas

caracteristicas, indicagcdes farmacéuticas e protocolos de dispensa [16].

3.7.2.1. Automedicacao

A automedicacdo é quando um utente, por iniciativa propria ou por influéncia de outros,
decide tomar um medicamento para alivio ou tratamento de queixas de salde passageiras e
sem gravidade. A automedicacdo engloba todos os medicamentos, incluindo os MSRM, mas
estd mais associada ao uso de MNSRM, sendo a utilizacdo destes uma pratica integrante do
sistema de salde. Para esta situacdo € essencial a orientacdo e o aconselhamento
farmacéutico para perceber o que é que o utente sente, qual a duracao da sintomatologia, se

ja fez administracdo de algum medicamento, qual é a sua medicacdo habitual, se € uma
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situacdo com um quadro sintomatico que necessita de cuidados médicos, ou seja, se requer
referenciacdo médica; e avaliar se é indicado ou ndo o medicamento solicitado pelo utente,
de modo a ser feita uma indicacdo farmacéutica individualizada e especializada. Nos dias de
hoje, os utentes sao cada vez mais informados e conhecedores dos medicamentos, muito pela
questdao das publicidades nos media, o que torna o aconselhamento farmacéutico mais
atento, exigente e desafiador. Esta pratica tem de estar limitada a situacdes clinicas bem
definidas e deve efetuar-se de acordo com as especificacoes estabelecidas para os
medicamentos. No Despacho n.° 17690/2007, de 23 de julho encontra-se elaborada e
estruturada, por um grupo de consenso sobre automedicacao, a lista de situacdes passiveis de

automedicacao, descritas no anexo 27. [17-19].

3.7.3. Vendas suspensas

Durante o meu estagio deparei-me com algumas situacdes em que foi necessario fazer vendas
suspensas a varios utentes, ou seja, dispensar os(s) medicamento(s) sem a presenca de
receita médica. Os MSRM sb sdo dispensados aos utentes que nao apresentem a receita
médica em casos de forca maior, devidamente justificados [3], ou seja, quando os utentes
deixavam passar a validade das receitas médicas e quando a terapéutica habitual terminava e
a consulta com o médico era nos dias seguintes. Esta situacdo so6 acontecia quando se tratava
de um utente fidelizado na farmacia e, apos consulta do seu historico de vendas concluia-se
que o utente tinha essa mesma terapéutica instituida. Assim sendo, cedia-se o medicamento
e ficava suspenso na ficha do utente, aguardando até o mesmo trazer nova receita médica.

A Farmacia Coelho tem uma politica interna para duas situacdes: venda suspensa ou venda
suspensa e a crédito. Na primeira situacdo o utente paga na totalidade o medicamento e
quando trouxer a receita faz-se a regularizacdo. Na outra situacao o utente nao faz o
pagamento na hora, e aqui é impresso o taldao com a venda a regularizar, o utente assina e o

farmacéutico arquiva no envelope de arquivo especifico para cada doente fidelizado.

3.7.4. Planos de comparticipacao

Na presenca da prescricado médica ha um plano de comparticipacao presente, ou seja, ha uma
percentagem no preco total dos medicamentos que é suportada por um organismo especifico,
e a diferenca entre o PVP e o valor da comparticipacao é o utente a assegurar.

A legislacdo atual refere que a comparticipacdo de medicamentos pode ser através de um
regime geral e de um regime especial, o qual se aplica a situacdes especificas que abrangem
determinadas patologias ou grupos de doentes. No regime geral de comparticipacao, o Estado
paga uma percentagem do PVP dos medicamentos, consoante a sua classificacao
farmacoterapéutica e tendo em conta o escalao onde se insere, segundo as diferentes
percentagens de comparticipacao: no escalao A é de 90%, no escaldao B de 69%, no escalao C
de 37% e no escalao D de 15%. No caso do regime especial de comparticipacao, a

percentagem de comparticipacao acresce em cada escalao [20,21].
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Na Farmacia Coelho a grande maioria dos utentes sao beneficiarios do SNS, mas contactei
frequentemente com outros organismos que fazem complementaridade com o SNS. Assim
sendo, os planos de comparticipacao mais frequentes nas receitas manuais sao os seguintes: o
plano 01 do regime normal de comparticipacao por parte do SNS; o plano 45 do regime normal
pelo SNS com despacho/portaria; o plano 48 do regime especial de comparticipacao do SNS,
associado a utentes pensionistas; e o plano 49 do regime especial de comparticipacao do SNS
com despacho/portaria. Nas receitas eletronicas materializadas os mais frequentes sdo: o
plano 98 quando existem erros de prescricao e o plano 99 quando nao existem erros de
prescricdo. Nas receitas eletronicas desmaterializadas sao: o plano 96 quando existem erros
de prescricao e o plano 97 quando nao existem erros de prescricdo. De referir que devido a
zona de Seia, o plano 66 para os utentes trabalhadores abrangidos pelo Fundo Especial de
Seguranca Social do Pessoal da IndUstria de Lanificios, associado a Portaria n.° 287/2016, de
10 de novembro é bastante frequente no dia-a-dia da farmacia.

Existem ainda outros regimes de complementaridade menos frequentes como o plano 46
referente a convencoes bilaterais/acordos internacionais (migrantes); o plano 47 para os
medicamentos manipulados e dietéticos e o plano 154 para os produtos de protoloco. Existe
ainda o plano 194 para o Kit Base de troca de seringas e distribuicao de material para
consumo fumado, sendo esta uma das intervencdes na sociedade atual para reduzir os
problemas associados ao consumo injetado de drogas e partilha de material infetado, sendo
este plano comparticipado a 100% pelo Estado.

Existem alguns subsistemas complementares ao SNS como o plano 33 para os utentes da
SAVIDA - EDP; o plano 38 para o caso dos Servicos de Assisténcia Médico-Social - SAMS; o plano
164 de Assisténcia na Doenca a Militares - Forcas Armadas, entre outros. Para além destes,
existem alguns laboratérios que fazem a comparticipacdo e apoios especiais a certos
medicamentos, como por exemplo, o plano 390 para o Betmiga.

Nalguns destes planos de complementaridade, como é o caso da SAVIDA e SAMS, na presenca
de receitas materializadas, como procedimento interno da Farmacia Coelho o farmacéutico
tira fotocopia da receita, fotocopia no verso da fotocopia da receita o cartdo identificativo do
utente desse mesmo regime de complementaridade, agrafa o taldao de venda a receita, pede
ao utente para assinar, e por fim o farmacéutico assina, data e arquiva para depois ser
submetida ao organismo correspondente.

No caso das receitas desmaterializadas, o WinPhar emite automaticamente o talao com o
comprovativo do plano de comparticipacao, tira-se igualmente fotocopia ao cartdo do utente
da respetiva entidade, o utente assina e é arquivado igualmente e para depois ser enviado ao
organismo.

De um modo pessoal devo referir que devido ao grande nimero de planos de comparticipacao
e as diferentes formas de apresentacao, dependendo dos varios tipos de prescricdes médicas,
tive algumas ddvidas a assimilar todos os pormenores de execucao, uma vez que foi uma

parte absolutamente nova na minha aprendizagem como farmacéutica. Contudo a equipa da
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Farmacia Coelho ajudou-me varias vezes a esclarecer as minhas dlavidas durante o

atendimento ao publico e no desempenho das minhas tarefas.

3.8. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

3.8.1. Produtos cosméticos e de higiene corporal

De acordo com o Decreto-Lei n.° 189/2008, de 24 de setembro este tipo de produto é
“qualquer substancia ou preparacdo destinada a ser posta em contacto com as diversas partes
superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas,
labios e 6rgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de,
exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu especto, proteger, manter
em bom estado ou de corrigir os odores corporais”. Estes produtos sao nao sujeitos a receita
médica e ndo devem prejudicar a saide humana quando aplicados em condicées normais ou
razoavelmente previsiveis de utilizacdo [22].

A Farmacia Coelho oferece uma vasta gama, de diferentes marcas, de produtos cosméticos.
Todos os recursos humanos conhecem os produtos existentes na farmacia e adequam o
aconselhamento perante os diferentes casos. Sempre que a farmacia comeca a trabalhar uma
nova gama e/ou marca é feita uma formacao para os todos os colaboradores da farmacia de
modo a saberem fazer o aconselhamento, adequar cada tipo de produto a cada tipo de caso,
e assim realizarem a dispensa corretamente. Independemente dos varios produtos é muito
importante questionar o utente sobre produtos que costuma usar frequentemente, fazer uma
avaliacao do tipo de pele, saber identificar problemas dermatoldgicos existentes, situacoes
patologicas e imperfeicdes estéticas, prestando sempre alguns conselhos nao farmacoldgicos e
aconselhar o melhor produto possivel. Posso afirmar que ao longo do meu estagio fui
aprendendo de forma regular os varios produtos cosméticos existentes na farmacia e saber

prestar o respetivo aconselhamento.

3.8.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

O Decreto-Lei n.° 216/2008, de 11 de novembro elucida os alimentos dietéticos destinados a
fins medicinais especificos como “uma categoria de géneros alimenticios destinados a uma
alimentacao especial, sujeitos a processamento ou formulacdo especial, com vista a
satisfazer as necessidades nutricionais de pacientes e para consumo sob supervisdao médica,
destinando-se a alimentacdo exclusiva ou parcial de pacientes com capacidade limitada,
diminuida ou alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar géneros
alimenticios correntes ou alguns dos nutrientes neles contidos ou seus metabdlicos, ou cujo
estado de salude determina necessidades nutricionais particulares que nao géneros
alimenticios destinados a uma alimentacao especial ou por uma combinacao de ambos.” [23].
Na Farmacia Coelho nao ha uma grande variedade destes produtos, apenas existem uns
suplementos nutricionais orais com diferentes caracteristicas (hiperproteicos, hipercaloricos,

etc.) e estes sao indicados como substitutos parciais ou suplementos da dieta, ou seja, para
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os utentes que nao conseguem assegurar as necessidades nutricionais suficientes com a

alimentagao normal.

3.8.3. Produtos dietéticos infantis

Relativamente aos latentes e bebés, o leite materno é o alimento mais completo e nutritivo,
sendo o ideal e exclusivo, se possivel, nos primeiros meses de vida. Durante o tempo de
amamentacao € importante que a mae tenha uma alimentacao saudavel e equilibrada, e este
deve ser uns dos aconselhamentos mais importantes por parte do farmacéutico. A partir dos
seis meses de vida é aconselhavel adequar os nutrientes ingeridos e fazer uma transicao entre
a alimentacao lactea exclusiva e outros tipos de alimentacdo, uma vez que o leite materno
deixa de ser suficiente tendo em conta o crescimento do bebé. Por vezes, por diversas razoes
fisiologicas e por indicacdo médica, o aleitamento materno torna-se um insuficiente alimento
nutricional para o bebé e, por essa razdo, recorre-se também a introducdo de outros
alimentos sintéticos, como leites e farinhas.

A Farmacia Coelho oferece diferentes produtos destinados a diferentes utilidades de acordo
com a idade, patologias e intolerancias do bebé. Deste modo é essencial o aconselhamento
farmacéutico nas varias gamas de produtos existentes, nos principais aspetos de
administracao, doses e cuidados especiais a ter com esterilizacao dos biberons e tetinas

depois e antes de cada uso.

3.8.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

A Farmacia Coelho dispde algumas linhas destes produtos com varias finalidades terapéuticas
dietéticas, anti-inflamatorias, antioxidantes, vitaminicas e, sdo aconselhados para diversos
problemas gastrointestinais, circulatérios, de sono e ansiedade, etc. Portanto os
nutracéuticos podem ser definidos como produtos com algum beneficio fisiologico para
algumas doencas ou problemas, possuindo propriedades terapéuticas e sdo utilizados para
melhorar o estado de salde dos utentes consumidores. Estes produtos sdao de venda livre e
ndo comparticipados, mas apesar disso & imprescindivel o aconselhamento farmacéutico sobre
a acado, funcdo e constituicio do produto, posologia, duracao do tratamento, possiveis
interacdes medicamentosas com medicacao concomitante e efeitos adversos.

Durante o meu estagio foi-me apresentado estes produtos e suas propriedades, assisti a varias
dispensas e aconselhamentos destes produtos, e inclusivamente presenciei uma formacao de

um delegado comercial sobre produtos da Arkocapsulas®.

3.8.5. Medicamentos de uso veterinario

O Decreto-Lei n.° 314/2009 de 28 de Outubro define medicamento veterinario “toda a
substancia, ou associacao de substancias, apresentada como possuindo propriedades curativas
ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou

administrada no animal com vista a estabelecer um diagndstico médico-veterinario ou,
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exercendo uma acado farmacologica, imunoldgica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou
modificar funcoes fisiologicas” [24].

Na Farmacia Coelho existe uma secdo exclusiva de medicamentos veterinarios, sendo estes
produtos nao comparticipados. Apesar disso, estes produtos sao muito procurados para
diversas situacdes como contracecao, desparasitacao, higiene, entre outros. Para todas estas
situacdes é de extrema importancia o farmacéutico saber fazer o aconselhamento devido
como questionar qual o tipo de animal, idade, porte/peso e adequar dosagens, posologias,
formas de administracdo, intervalos de seguranca, medidas profilaticas, e fazer o paralelismo

do aconselhamento farmacolégico e nao farmacoldgico.

3.8.6. Dispositivos médicos

Atendendo a Diretiva dos Dispositivos Médicos 93/42/CEE, transposta para o Decreto-Lei n.°
145/2009, de 17 de Junho define dispositivo médico como “qualquer instrumento, aparelho,
equipamento, software, material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacao,
incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins
de diagnostico ou terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo
médico, cujo principal efeito pretendido no corpo humano nio seja alcancado por meios
farmacoldgicos, imunologicos ou metabdlicos”. Estes dispositivos sdo utilizados nos seres
humanos para:

i.  Diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca;

ii. Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdao de uma lesdo ou de

uma deficiéncia;

iii.  Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico;

iv.  Controlo da concecao.
Segundo a classificacdo, tendo em conta os potenciais riscos e/ou incidentes inerentes a
utilizacdo dos dispositivos, a duracao do contacto dos mesmos, a invasibilidade e a
vulnerabilidade relativa ao corpo humano e os potenciais riscos da concecao técnica e de
fabrico, os dispositivos médicos estao inseridos nas seguintes classes: I, lla, llb e Ill. Os
dispositivos da classe | sao de baixo risco (exemplos: sacos para ostomia, fraldas para
incontinéncia e meias de compressao), os da classe lla e IIb sdo de médio risco, sendo que os
da classe lla sdo de baixo médio risco (exemplos: lancetas e luvas cirurgicas) e os da llb sao
de alto médio risco (exemplos: canetas de insulina e preservativos masculinos); e por fim, os
da classe Il sao dispositivos de alto risco (exemplo: penso com medicamentos).
Na Farmacia Coelho também existem alguns dispositivos médicos para diagnéstico in vitro,
como testes de gravidez e equipamentos para medicao de glicémia, regulados pela Diretiva
98/79/CE a qual foi transposta para o Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto [25-27].
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3.9. Outros cuidados de Saude prestados na farmacia

Nos dias de hoje, a FC é muitas vezes a primeira porta de entrada no sistema de salde e é
por essa razao que estas tendem a uma constante evolucao e inovacdo nos cuidados de saude
aqui prestados, fazendo um acompanhamento clinico e essencialmente farmacoterapéutico
do doente, promovendo a saude e bem-estar dos utentes, com habitos de vidas saudaveis.
Assim sendo, o farmacéutico tem um papel preponderante e ativo na dinamizacdo e
desenvolvimento dos varios servicos de salde prestados na farmacia para a populacdo
envolvente, na educacao do doente para o uso adequado da medicacao, aconselhamento de
medidas farmacologicas e ndo farmacologicas e, podera também ter um papel decisivo no
encaminhamento médico. Assim sendo, a Portaria n.° 97/2018, de 9 de abril, define os
servicos farmacéuticos e outros servicos de salde que podem ser prestados na FC [28].

A titulo pessoal, tive oportunidade de realizar os varios cuidados de salde prestados na
Farmacia Coelho e agradeco a dedicacdo da equipa, liberdade na minha aprendizagem e

evolucdo como farmacéutica.

3.9.1. Antropometria

Na sala de atendimento ao publico existe uma balanca eletrdnica, previamente calibrada, que
faz as seguintes medicoes: peso e altura. Partindo desses valores faz-se o calculo do indice de
massa corporal (IMC). Quando o utente quer fazer esta avaliacdo € acompanhado por um
farmacéutico ou por um técnico auxiliar de modo a ajudar no funcionamento da balanca e na
correta posicao do utente. Solicita-se ao utente que se mantenha uma posicao vertical,
imovel, com a cabeca direita e quieta, olhar fixo em frente e bragos estendidos ao longo do
corpo, com as palmas das maos voltadas para dentro. No final da medicao a balanca emite um
taldo, com os respetivos resultados e faz-se uma breve avaliagdo. Também se pode fazer a
medicacdo do perimetro da cintura, no interior do GAP, com a privacidade adequada. O IMC é
calculado a partir do peso em quilogramas (kg) e a altura em metros (m), através da seguinte

formula: IMC = Peso / AlturaZ.

Tabela 3. 2. Classificacao do IMC.

Designagdo IMCZ
(kg/m®)

Classe de Baixo Peso
Magreza severa < 16,00 1l
Magreza média 16,00-16,99 I
Magreza moderada 17,00-18,49 |
Normal 18,50-24,99 Peso normal
Pré-obesidade 25,00-29,99 Pré-obesidade

Classe de Obesidade
Obesidade 30,00-34,99 |
Obesidade 35,00-39,99 I
Obesidade > 40,00 1l

Adaptado da OMS (2000).
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Tabela 3. 3. Perimetro da cintura em centimetros (cm) e risco de complicacées metabolicas, nos

homens (H) e nas mulheres (M).

. = . Risco de complicacdes
Designacao Cut-off point metabslicas
Perimetro da cintura >94 cm (H); >80 cm (M) Aumentado
Perimetro da cintura >102 cm (H); >88 cm (M) Muito aumentado
Razdo cintura/anca 20,90 (H); 20,85 (M) Muito aumentado

Adaptado da OMS (2011).

Posteriormente o recurso humano faz o aconselhamento perante os resultados obtidos,
questiona o utente acerca do estilo de vida, medicacao habitual e problemas de saude
associados, e faz-se sempre a promocao de um estilo de vida saldavel, com base numa
alimentacao equilibrada e pratica de exercicio fisico regular. Estes valores sdo anotados em
cartoes de registo destinados para o efeito, de modo incentivar medicées e acompanhamento

continuos.

3.9.2. Medicacao da tensao arterial

Na Farmacia Coelho, a medicdo da tensdo arterial é uma pratica bastante frequente
sobretudo na populacao idosa. Assim sendo, a farmacia dispde de um tensiometro digital
automatico AP-CP2395 Aposan® no GAP. O farmacéutico encaminha o utente para interior do
GAP e antes de iniciar a medicao deve pedir-lhe que se sente de forma confortavel, com as
costas apoiadas e pernas nao cruzadas; questiona-lo se fumou, tomou café ou bebeu bebidas
alcodlicas nos trinta minutos que antecederam, certificar-se que nao fez nenhum esforco
fisico e, por fim, questionar qual o braco que tem pressao mais elevada. No caso do utente
nao saber, deve ser feita a medicao em ambos os bracos para se averiguar qual é que tem a
pressao mais elevada, e informa-se o utente qual é o seu braco de referéncia para medicoes
posteriores. Colocados todos os esclarecimentos, o farmacéutico pede ao utente para apoiar o
braco de referéncia em cima da mesa, de forma confortavel, aproximadamente a altura do
coracao, verificando que nao ha roupa que aperte o braco ou impossibilite a correta
colocacdo da bracadeira. Seguidamente coloca-se a bracadeira no braco, sobre a artéria
braquial para que o bordo inferior fique 2.5 cm acima da prega do cotovelo. Antes do
farmacéutico clicar no botdo para a maquina insuflar e fazer a medicdo automatica, deve
assegurar-se que o utente encontra-se relaxado e tranquilo, permanecendo calado e sem se
mexer durante a medicdo. No fim, a maquina dita os valores de tensdo arterial, o
farmacéutico faz uma breve avaliacdo, um aconselhamento e faz o registo nos cartdes para o
utente, apelando a medicao e registo continuos, tanto para o farmacéutico como para o

médico, especialmente se ja toma medicacao para a tensao arterial.
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Tabela 3. 4. Classificacao da pressao arterial em adultos.

Categoria Pressdo Arterial Pressdo Arterial
Sistdlica, mm Hg Diastdlica, mm Hg

Otima <120 e <80

Normal 120-129 efou |80-84

Normal alta 130-139 efou |85-89

Hipertensdo Grau 1 140 - 159 efou |90-99

Hipertensao Grau 2 160-179 efou | 100 - 109

Hipertensdo Grau 3 =180 efou | 2110

Hipertensdo sistdlica isolada 2140 e <90

Adaptado da DGS de 2013.

3.9.3. Administracao de injetaveis

Na Farmacia Coelho faz-se a administracdo de vacinas nado incluidas no plano nacional de
vacinacao e de outros medicamentos injetaveis. Segundo a Deliberacdo n.° 139/CD/2010 do
INFARMED, I.P. a administracao de vacinas nas farmacias comunitarias deve ser executada por
farmacéuticos habilitados com formacao complementar especifica, reconhecida pela Ordem
dos Farmacéuticos, sobre administracdo de vacinas e suporte basico de vida, nomeadamente
no tratamento de reacdo anafilatica [29]. Este servico é feito no GAP e encontra-se disponivel
todo o material necessario, inclusivamente material de desinfecdo, assim como os
contentores de residuos biologicos para destruicao por incineracao, destinados a descartar o

material cortante e/ou contaminado.

3.9.4. Determinacao dos parametros bioquimicos

3.9.4.1. Glicémia capilar

A medicao da glicémia capilar é efetuada no GAP através de um teste rapido no aparelho
Freestyle Freedom Lite®. O farmacéutico pede ao utente para se sentar confortavelmente,
questiona-o se ja comeu ou ingeriu alguma coisa, e faz-se a desinfecdo de um dos dedos. De
seguida, o farmacéutico arma o porta lancetas, liga o aparelho para calibracdo prévia e
coloca a tira respetiva. Com o porta lancetas o farmacéutico faz uma pequena picada, na
regiao lateral da extremidade do dedo desinfetado, para obter uma pequena amostra de
sangue, suficiente para efetuar a leitura. Coloca-se o recetaculo da tira em contacto com a
amostra de sangue e aguarda-se pela leitura do resultado. O aparelho apresenta o valor da
glicémia em mg/dL. Por fim, o farmacéutico fornece ao utente uma compressa seca para
limpar o dedo, faz a leitura do resultado e o aconselhamento necessario, e anota nos cartoes
de registo. Os residuos bioldgicos cortantes e nao cortantes sdo colocados nos contentores
para o devido efeito.

Quando o utente se encontra em jejum os valores de glicemia capilar consideram-se normais
entre 70 a 110 mg/dL, quando se encontra em periodo pés prandial o valor normal tem de ser
inferior a 140 mg/dL [30].
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Tabela 3. 5. Critérios de diagnostico da Diabetes e de outras categorias de Hiperglicemia.

Sintomas de diabetes + Glicemia Ocasional' 200 mg/dL
ou

Diabetes Glicemia de Jejum? 126 mg/dL
ou

Glicemia 200 mg/dL as 2h apds a PTGO

Glicemia de Jejum? < 126 mg/dL
Tolerancia Diminuida a Glucose e
Glicemia 140 e < 200 mg/dL as 2h apos a PTGO?

Anomalia da Glicemia de Jejum  Glicemia de Jejum 110 e < 126 mg/dL

Adaptado da referéncia [30].

3.9.4.2. Colesterol total e triglicéridos

Para realizar a medicdo do colesterol total e triglicéridos é usado o mesmo aparelho:
MultiCare In®. A Unica diferenca € que para cada tipo de medicdo requerida existe um chip
de calibracdo e lancetas especificas que tém que se colocar no proprio aparelho. Nestas
medicdes faz-se 0 mesmo procedimento da medicao da glicemia capilar, referido no ponto
3.9.4.1., com a diferenca que nestas medicoes a amostra de sangue tem que ser maior,
devido a sensibilidade da maquina. Na maquina além de se colocar o chip e as lancetas
respetivas, tem que se definir o sexo do utente (F ou M), indicar se o teste é efetuado antes
(A) ou apos (P) a refeicao e, posto isto, aspira-se a amostra de sangue e |é-se os valores. Os
valores de referéncia para o colesterol total sao < 190 mg/dL e para os triglicéridos sao < 150
mg/dL [30].

3.9.5. Papel do farmacéutico na referenciacao médica

Nos cuidados de salde prestados na FC, o farmacéutico tem um papel de extrema
importancia, a nivel clinico, na analise e avaliacdo dos resultados. Muitas vezes os utentes
tém patologias cronicas e ja sdo medicados para as mesmas, ou tém patologias recentes nao
diagnosticadas e ainda nao se encontram medicados, podendo por vezes nao ter qualquer
sintomatologia, como é o caso das dislipidemias. Quando o farmacéutico faz determinacao
dos parametros bioldgicos e/ou a medicdo da tensdo arterial tem que fazer uma leitura dos
resultados, questionar o utente sobre a medicacao habitual e o cumprimento das tomas
diarias. Quando os resultados dos testes estdo com valores anormais é funcao do farmacéutico
realizar o encaminhamento médico, reforcando a sua intervencao em prol da saide do
utente, potenciando a comunicacao e a partilha de informacao em beneficio da melhoria da

saude publica.

3.9.6. VALORMED

A Farmacia Coelho integra no programa VALORMED e, dispée de um contentor proprio na
entrada, para realizar a recolha de medicamentos, suas embalagens e folhetos informativos.
O objetivo principal do VALORMED e dos profissionais de saide envolvidos é sensibilizar os

utentes para as boas praticas ambientais, de modo a realizarem uma verificacao perioédica a
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“farmacia doméstica” e devolverem na farmacia, colocando no contentor do VALORMED, os
medicamentos que ja passaram de validade, medicamentos que ja ndo tomam e ainda as
embalagens e blisters vazios. Quando este contentor se encontra cheio, algum funcionario da
farmacia faz a permuta por um contentor vazio. Posteriormente, através do sistema
informatico, agenda-se uma nova recolha ao fornecedor e faz-se a leitura do codigo de barras
do proprio contentor. Imprime-se o comprovativo do sistema informatico e fixa-se ao

contentor para ser levado no momento da recolha.

3.9.7. Preparacao e distribuicao de medicacao

A Farmacia Coelho realiza a preparacdo e distribuicio da medicacdo ao domicilio, no
municipio onde se encontra instalada a farmacia, ou seja, faz esta tarefa para os doentes de
um lar da cidade de Seia. Esta tarefa é da responsabilidade exclusiva dos farmacéuticos da
farmacia, tanto na preparacdo como na distribuicdo e entrega. Segundo a legislacdo em vigor,
da Portaria n.° 1427/2007, de 2 de novembro refere que a entrega ao domicilio deve ser feita
sob a supervisao de um farmacéutico [31].

A preparacao da medicacdo e sua distribuicaio € uma feita semanalmente num Sistema
Personalizado de Dispensacao® (SPD®) tecnicamente desighado de Preparacao Individual de
Medicacao (PIM). Na Farmacia Coelho encontram-se todas as informacdes dos doentes do lar
e, no armazém do piso de cima ha uma sala onde se encontram gavetas individualizadas e
identificadas com o doente especifico. Em cada uma destas gavetas, encontra-se a medicacao
de cada doente, nas embalagens originais, dispensada a priori, com as disposices legais
aplicaveis em relacdo a obrigatoriedade de apresentacdao da receita médica. Todas as
semanas, a enfermeira chefe envia para a farmacia, via e-mail, as tabelas terapéuticas de
cada doente, segundo indicacdo médica, e as receitas médicas necessarias para reposicao da
medicacdo necessaria para cada doente. Seguidamente, um dos farmacéuticos comeca a
fazer a preparacdo semanal. O SPD® é constituido por 28 compartimentos, ou seja, 7 linhas
que correspondem aos dias da semana, de segunda-feira a domingo, e 4 colunas respeitantes
aos horarios de pequeno-almoco, almoco, jantar e deitar (Anexo 28). Nas tabelas terapéuticas
quando existe jejum, lanche e deitar é feito um novo SPD® para estes momentos, sendo esta
uma politica interna entre o lar e a farmacia (Anexo 29). Neste servico de preparacdo da
medicacdo, o farmacéutico garante a conservacdao dos medicamentos, de modo a que se
garanta a integridade, qualidade, eficacia e seguranca dos mesmos [1]. Finda a preparacao, é
selado o SPD® e é colada a tabela terapéutica e a identificacdo do doente respetivo,
facilitando o trabalho do profissional de saude que faz cada administracdao ao doente. Quando
a preparacao da medicacao para todos os doentes esta concluida, faz-se a distribuicao ao lar,
por um farmacéutico, respeitando as regras de transporte previstas nas boas praticas de

distribuicao de medicamentos [31].
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3.9.8. Seguimento farmacoterapéutico dos utentes

Os profissionais de salde da Farmacia Coelho fazem o acompanhamento e seguimento
farmacoterapéutico dos varios utentes fidelizados, através da ficha individual do sistema
informatico e respetivo histérico de medicacao. O aconselhamento sobre o uso racional dos
medicamentos e a monitorizacao dos utentes sao responsabilidades dos farmacéuticos.

O sistema informatico oferece inlmeras vantagens no acompanhamento e gestdao da
terapéutica do utente, permitindo uma dispensa e um aconselhamento com maior seguranca,
acedendo ao histdrico evitando varios erros de medicacdo como duplicacdes, omissoes,
confusao na frequéncia das tomas, etc. A Farmacia Coelho faz esta tarefa diariamente no
momento de atendimento e dispensa, promovendo o uso responsavel da medicacido e a
manutencao efetiva e seguranca no decorrer dos tratamentos, de modo a obter o maximo
beneficio e resultados terapéuticos, com foco essencial no utente, para a sua salde e bem-

estar.

3.9.9. Intervencao na comunidade

A Farmacia Coelho costuma fazer varias intervencdes junto dos diferentes grupos etarios da
populacao de Seia, abordando diferentes contelidos de promocgao de salde. Por exemplo, nas
escolas ja se abordou temas como o sol, os seus riscos e prevencoes a ter; e acne.

Durante o meu estagio nao tive oportunidade de fazer este tipo de intervencdo, mas o DT
deu-me o seu parecer e partilhou comigo varias acdes realizadas pela farmacia nao s6 com as
escolas, mas também em parceria com a Junta de Freguesia de Seia e com os Bombeiros
Voluntarios de Seia de modo a sensibilizar a populacao, abordando varias doencas croénicas e

outras patologias.

3.10. Preparacao de medicamentos

3.10.1. Medicamentos manipulados

Um medicamento manipulado define-se como “qualquer formula magistral ou preparado
oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico”. Estes
medicamentos encontram-se ao abrigo do Decreto-Lei n.° 95/2004, de 22 de abril que regula
a sua prescricao e a preparacao [32]. A Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho estabelece as
boas praticas para a preparacdo de medicamentos manipulados [33]. Hoje em dia, a
preparacao destes medicamentos encontra-se em desuso e por essa razdo € cada vez menos
frequente esta pratica no ambito da FC.

A preparacao, o controlo, o acondicionamento em recipiente adequado, a embalagem e a
rotulagem sao efetuados no laboratorio pelo farmacéutico DT ou sob a sua supervisao e
controlo.

Durante o estagio tive oportunidade de auxiliar na preparacdo de alguns manipulados:
Vaselina Salicilada a 3% e um P4 de Talco e Menta. Antes da preparacao dos medicamentos

manipulados faz-se o preenchimento da “Ficha de Preparacao de Medicamentos Manipulados”
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que se encontra arquivada num dossier especifico. No anexo 30 encontra-se um exemplo de
uma Ficha de Preparacao do Medicamento Manipulado Vaselina Salicilada a 3% realizada por
mim, com a supervisao final do DT.

No final da preparacao faz-se o calculo do preco de venda e elabora-se o rotulo. Tive
oportunidade de fazer alguns rétulos que contém as seguintes informacdes: identificacao da
farmacia, identificacdo do DT, endereco e contacto da farmacia, identificacdo do médico
prescritor, identificacdo do utente, desighacdao do medicamento manipulado, teor em
substancias ativas, quantidade dispensada, via de administracao (exemplo, uso externo com
fundo vermelho), posologia, data de preparacao, prazo de validade, condicdes de
conservacao, preco, adverténcias e precaucgoes.

A Portaria n.° 769/2004, de 1 de julho estabelece que o calculo do PVP dos medicamentos
manipulados por parte das farmacias é efetuado com base no valor dos honorarios da

preparacao, no valor das matérias-primas e no valor dos materiais de embalagem [34].

3.10.2. Preparacoes extemporaneas

As preparacdes extemporaneas nao sao consideradas medicamentos manipulados. Estas sao
substancias ativas, geralmente pos para suspensdes orais, com instabilidade em agua, sendo
por isso necessario a sua reconstituicdo com agua purificada no ato da dispensa ao utente.
Nestas preparacdes sdo seguidas as diretrizes dos fabricantes quanto a quantidade de agua
purificada que é necessario adicionar. Executa-se na bancada no laboratério da farmacia e
antes de iniciar o procedimento o farmacéutico deve prontificar-se que tem todo o material
necessario para a preparagao, faz a correta higienizacdao das maos e agita muito bem o frasco
para soltar o p6 do fundo e das paredes. Seguidamente adiciona cerca de 2/3 do volume total
de agua purificada e agita-se vigorosamente, perfaz-se com agua purificada até ao trago de
referéncia e agita-se novamente até se obter uma mistura homogénea.

Durante o meu estagio procedi a realizacao destas preparacoes, sendo estas maioritariamente
antibidticos orais de uso pediatrico e, muitas vezes, na receita médica vinham prescritos duas
embalagens. Um dos antibidticos era preparado na hora na farmacia e o outro era dispensado
sem realizar a preparacdo extemporanea. O farmacéutico dava duas opcoes de escolha ao
utente: quando finaliza-se o antibiotico preparado, regressar a farmacia para o farmacéutico
preparar o outro antibidtico, ou entdo o farmacéutico facultava todas as informacoes
necessarias, procedimentos e explicacées para o utente preparar em sua casa. Neste ultimo
caso, o farmacéutico recomendava ferver a agua a usar, deixar arrefecer antes da adicdo e
agitar bem o frasco para garantir a correta dose e disposicao uniforme do farmaco. O
farmacéutico deve ainda dar as informacoes relativas a posologia e modo de administracao do
antibiotico, alertar o utente que o prazo de validade apds reconstituicdo € de 14 dias e
respeitar cuidadosamente as condicées de armazenamento na porta do frigorifico (2 a 8°C),
nao esquecendo de recomendar para agitar antes de cada toma, uma vez que se trata de uma

suspensao.
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3.11. Contabilidade e gestao

3.11.1. Processamento de receituario e faturacao a entidades

comparticipadoras

Hoje em dia, na FC as receitas manuais e as receitas eletronicas materializadas sao cada vez
mais escassas, mas quando existem, o recurso humano na dispensa ao publico faz uma breve
verificacdo da receita para detetar algum erro. A receita é processada informaticamente, é
atribuido um nimero e um lote para cada organismo, faz-se a impressdo no verso da receita,
e no final arrumam-se as receitas, provisoriamente, nas gavetas do balcao de atendimento.
No final de cada dia o DT recolhe todas as receitas, faz uma nova conferéncia, separa por
organismos e arruma nos envelopes respetivos, que se encontram devidamente arrumados na
zona de trabalho burocratico. Em relacao as receitas eletronicas desmaterializadas nao ficam
na farmacia e por esse motivo é tudo feito via informatica, ndo necessitando de conferéncia e
organizacao fisica por organismos.

No final de cada més as receitas manuais ja estao separadas por organismos e o DT faz uma
conferéncia detalhada de cada receita individualmente: na parte da frente confere o nUmero
do utente no SNS, entidade responsavel, vinheta do médico, vinheta do local de prescricao
(caso nao seja particular), motivo da excecao legal, data, validade e assinatura do médico; no
verso verifica se os medicamentos dispensados correspondem aos medicamentos prescritos
(DCI/nome comercial, dosagem, forma farmacéutica, quantidade e nimero de embalagens),
assinatura do utente, assinatura do recurso humano que fez a dispensa, carimbo da farmacia
e data.

No sistema informatico WinPhar, na secao “Faturacao” e “Receitas” faz-se o encerramento
dos lotes, picando as receitas informaticamente. Dentro de cada organismo de
comparticipacao faz-se a juncao de trinta receitas de cada vez, o lote é fechado de forma
automatica e é impresso o verbete de identificacdo de lote, é carimbado, assinado e é
anexado ao respetivo lote. Note-se que podem existir lotes que nao estejam completos, ou
seja, nao sao constituidos por trinta receitas, e nestes casos € impresso o verbete
normalmente, resumindo apenas as receitas presentes nesse mesmo lote.

Seguidamente é feito o fecho de faturacdo e sdao emitidos dois documentos: a Relacdo
Resumo dos Lotes para cada organismo e o Resumo de Faturacao Mensal. As receitas, os lotes,
os verbetes e a faturacao relativa ao SNS sao enviados para a Administracao Regional de
Saude - Centro (ARSC). A mesma documentacdo referente a outras entidades
comparticipadoras que nao o SNS é enviada a ANF, que posteriormente remete para cada uma
das entidades responsaveis. O DT é responsavel por fazer o envio e transmissao eletronica dos
dados, relativas as faturas eletrénicas, submetendo os ficheiros no site da ANF, no periodo
estabelecido. O reembolso das comparticipacdes dos diferentes organismos e subsistemas é
realizado a farmacia mediante o envio mensal do receituario e toda a documentacao
necessaria referida acima. Os organismos nao pertencentes ao SNS enviam a fatura com as

respetivas comparticipacdes a ANF, e esta é que reembolsa a farmacia, funcionando como
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intermediario. As receitas e as respetivas faturas enviadas sao conferidas pela Administracao
Central do Sistema de Salde - Centro de Conferéncia de Faturas, e se for encontrado algum
erro, a receita € devolvida a farmacia com o motivo da devolucao devidamente justificado. A
farmacia tem oportunidade de retificar o erro, regularizar a situacdo ainda em vigor, e depois
reenvia a receita juntamente com a documentacao do més seguinte.

Durante o meu estagio tive oportunidade de realizar todas estas funcdes, desde a conferéncia
imediata durante a dispensa ao utente, fazer a verificacao aprofundada das receitas no final
de cada més, realizar o fecho dos lotes informaticamente, emitir os verbetes e, por fim,

fazer o envio do receituario e documentos de faturacao.

3.12. Formacgbes

Durante o periodo do meu estagio tive oportunidade de participar numa sessdao de formacao
da La Roche-Posay associada ao tema da Protecao Solar, que decorreu em Coimbra, na Quinta
das Lagrimas.

A formacao teve como principal objetivo sensibilizar os profissionais de saide acerca do risco
da exposicao solar, fomentar o aconselhamento farmacologico e ndo farmacoldgico e, como é
obvio, apresentacdo da gama de produtos solares existentes da marca, realcando as
novidades lancadas este ano. Destaco a evolucdo e inovacdao da gama Anthelius, com
protecdao UVA e UVB, para peles sensiveis e reativas, com intolerancia solar, de modo a
prevenir fotodermatoses e hiperpigmentacao agravada pela exposicao solar, diminuindo assim
o desconforto cutaneo.

A nivel pessoal, adorei participar nesta formacéo e adorava ter participado em mais, porque é
muito importante para o farmacéutico evoluir como profissional de exceléncia, conhecer bem
os diferentes produtos, estar a par das evolucdes no mercado e, deste modo, fazer o correto

aconselhamento perante cada utente.

3.13. Conclusao

Os trés meses de estagio curricular em FC permitiram-me evoluir como futura farmacéutica,
mas também cresci muito a nivel pessoal. Esta area profissional € muito interessante e ao
mesmo tempo desafiadora, com elevados padrées de exigéncia, uma vez que hoje em dia, as
farmacias além de serem um espaco de promocao da salude, sdo também um espaco
comercial e é necessario estarem em constante evolucdo e marcarem pela diferenca na
atencéo e aconselhamento farmacéutico, e nos cuidados e/ou servicos de salde prestados aos
utentes. Durante o presente estagio evolui e apliquei os meus conhecimentos técnico-
cientificos adquiridos ao longo dos cinco anos de ensino universitario, mas também desenvolvi
as minhas capacidades de gestao, comunicacao e socializacao, adaptando-me sempre a cada
utente. Sinto também que todos os dias foram diferentes e aprendi sempre algo novo, pois na
minha opinido esta area farmacéutica tem imensas vertentes novas, das quais como

estudante nunca tinha tido contacto. A interacdo farmacéutico-utente, aliada as nocoes de
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ética e deontologia profissional e ao conhecimento cientifico, transparece a missdao do
farmacéutico comunitario, com o elo de ligacdo “o medicamento” de modo a promover
sempre o uso responsavel e racional dos medicamentos.

A realizacdo do estagio na Farmacia Coelho permitiu-me contactar com outra equipa de
trabalho diferente, adaptando-me as suas caracteristicas pessoais e particulares, e ndo posso
deixar de fazer um agradecimento a toda a equipa, em especial ao Dr. Nuno Miguel Lopes
Caetano, por me terem desafiado todos os dias, por me fazerem sair da minha zona de
conforto, por me terem dado as bases necessarias para o exercicio da minha atividade
profissional e pela evolucdo pessoal crescente ao longo destes meses, que marcara,

indiscutivelmente, a minha postura pessoal e profissional como futura profissional de satde!
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Anexo 1: Publicacdo em Poster e apresentacao oral do mesmo, relativamente a parte do
trabalho de investigacdo cientifica do Capitulo 1 (Capucho P., Machado RM., Palmeira-de-
Oliveira A., Martinez-de-Oliveira J., Palmeira-de-Oliveira R., “Physiological and pathological
characterization of vaginal semisolid products”, 11th World Meeting on Pharmaceutics,
Biopharmaceutics and Pharmaceutical Technology, Granada/Espanha, 19 a 22 de marco
2018).

CICS-UBI \'g
ﬁ Centro de invmtigagdo x- ':.l:\."-c':l-d.u E.m..-.:: Jab‘

PHYSIOLOGICAL AND PATHOLOGICAL CHARACTERIZATION
OF VAGINAL SEMISOLID PRODUCTS

Capucho P.*, Machado R.M.22, Palmeira de Oliveira A.%2, Martinez de (Oliveira 1.4, Palmeira de Oliveira R.%24
ICICS - Health Sciences Research Center, University of Beira Interior. Cowilhd, Portugal, fLabfit - HPRD, Lda, Cowilhd, Portugal AChild and Woman's Health
Dapartment CHOB - Cova da Baira Hospitsl Canter, Cowilhl, Portugal, *Center for Neuroscience and Cell Biclogy, University of Colmbea, Rus Largs, 3004~

504 Coimbra, Portugal
rpo@ifcamudeubl.pt

Introduction Aims

The vagina has traditionally been used as an advantageous
route for the delivery of drugs in order to achieve local or

systemic effects. Prior studies have estimated that [fo study the main technological characteristics (texture and

approximately 0.5-0.75 g of acidic fluid [3.5-4.5) are
present in the vagina of reproductive-aged women at any
one time. However relevant changes in vaginal fluid volume
and pH occur in common wvaginal infections which may
influence the performance of vaginal drug delivery systems.

Methods

Ten marketed waginal antimicrebial and hormonal products
were studied:

- Gino-Canesten®, Sertopic®, Dermefix®, Gyno-Pevaryl®@,
Lomexin®, Gino Travogend® - uwsed for  Vulvovaginal
candidosis [WVVC)

- Dalacin V® - used for Bacterial Vaginosis (BV)

- Owestin®, Blissel®, Colpotrophine® - for vaginal atrophy
- Universal Placebo gel - control.

Textural parameters (firmness

and adhesiveness) after dilution
with 0.75 mL (for hormones and

control)  of  Vaginal  Fluid
Simulant (VFS) and Vaginal Fluid
Simulant containing mucin
[(VFSm), either at room
temperature or 370C,
Sinbde Wicra Sysrecs TANT Plaad l
Tasturameter

Pathological conditions were simulated for Vaginal
Bacteriosis (BV) and Vulvovaginal Candidosis (WVVC) by
adapting the velume and pH of the simulant used in the
dilutions.

For BV products, the volume was increase 50% and
the pH was increased to 5.

For WWC products the wvolume of VF5 was increased by
10% and the normal pH was maintained.

- Osmolality was measured with a freezing point depression
Osmometer (Osmomat 3000, Gonotec).

osmelality) of commercial semisclid vaginal formulations
under an experimental setup designed to mimic the body
temperature, pH and quantity of fluid that represent the
pathological envirenment for which these products are used.

Results

AJVFS

Figurs 1: Tecural enslyeis of the produds in osbedy, Graph A rEpreert it
parformed with VS gt 25 ard 3700 Greph B repreernts xperimerts parformed with YPSm
35 and IPOC. Differencel betesss temperetuee, sEng Hwoaeme dleen medls wese
compared g twoowey ANCWA, Siiaks multiple comparison best [ee3, pe<0UOS) *
riprets statishcaly diferent values i frimess (M) eed T nipreents stasscally diferent
il I Edhviivareas (R ).
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| yna Paeiyl o]
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| dinstravogen o3
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the dye methed. Al products wers shiws &
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patukegial dltiors. Colpetrophinall which b & W0 amulsion.

Conclusions

Adaptations to the traditional characterization methods can be seen under physiological perspectives, but alse can consider the
pathological ones. The inclusion of such methodologic adaptations may optimize cost-efficiency of new formulations
development, and help to preview formulations behavior in vive.
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Anexo 2: Impresso de uso obrigatdrio pelos requerentes para Autorizacdo de Utilizacao

Excecional.
AUTORIZACAQ DE UTILIZACAQ EXCECIONAL
MEDICAMENTOS D.E LSOy HUMAMNDY
IMPRESSO DE USQ ORRIGATORIO PELOS REQUERENTES
Exm®. S=nhar

Presidente do Conselho Direfivo do INFARMED, LP.
Fretande esla ertidadae llcenclodo pora g oquiscdo directa de madicomantos. ac abnge do dsposto no olnea g| do afgo ¥2°
do Decrefo-lei n® 174/3004, de= 30 ce Agoalo, no sea ofed edocdo, soiicier Aosized A2 DE Ulibalaio EXCECIOMaL para o
medicamanto apains indicado, o2 abigo o despocho;

Dellberagdo n.” 1546/2015
a) Medicamentos de beneficio chnico bam b) Medicomentos com provas preliminores oe bBeneficio

recanhecide [ elinica O

SIGLA DO DOENTE:
SEXO: FEMIMING O mascuungo
OBTIDO CONSENTIMENTO INFORMADCD

For e rabar de orm medicamenbo cue n0o possol RURCREACAD 08 INTRODUCAD =0 MERCano (AlM] =m Porlogol & se desliner o
doeries em rotamento nesie esobelecmenta de saode, com vislo a sofdaner oo necessdodes poro o prodme one de....
oo o W, BT, 5o dgne ouUhonzor o s UNRZQCa0 GIpeciol nos seguintcs formios

Requersnie:
Morodo:
Cédigo posial Tol 5.F Fon 5.8 |
¥/ N e Padide: ¥ data;
Haome do medicamanio:
Subsbancials) Actials)
Forma formacéutica:
Dosogem: Fortence oo F.H.N.M.: MO MO
Guandidode:; Apresenagio;
Frego por ymiseds (o VAl Exlimalivg Dedpesa (o va):
Tihular cha A LM Pafs da b LM
Fabricanie: Pais/Tabdca:
Libertodor de laba®: Pais/lb. de lofe*:
Distritaiidor do pois de procedéncio; Fais/Frocedéncia
Distribuider am Porugal™: Allndega"™:
UDerivado do Plasma Ualergenc OVacina dradicfarmace

O INSTRUGAD AD ABRIGO DO ARTHGD 12.° DA DELIBERAC AD M.7 15482015,

Documentagdo envioda ao INFARMED pelo requerenie ou por oulra enfidade,
Jurlamenie earm d AUE n° aularizada para & one -

O PEDIDD DE ALTERACAO DA QUANTIDADE inlcialmenie requerda na AUE n® aulorizada em _ /[

Justificagdo:

Dbceito. pora elellos do presislo no ofigo 77 Decrelo-lei 0 12872013, de § de felembm, gue oy comunicoctes com o
INFARMED no ambite do presente pedido sejam lellol alavis das seguinbes coixos eechénicas: guesinlarmed pl do INFARMED
e [ mermandl) dio requenente:

Dlgunlmlrrll- ocefio qua 0s comunicagdes par comelo eleckdnico feltos nos lermos do pardgrofe anterior, independeniemenie
da indicacdo dos nomes dos coloborodores de ambas os enfidodes gue, em concreto, as elobararom, resestem valor probatario
& o eipectiva autoda & alibuide & pare remelenie:

4z comunicoctes feitos nos fermos dos pordgrofos orferores, considerom-se recebidas pelo sew destinaidrio no segundo dio
(il posierior oo s=u envie. sendo swficiente para prova de envic o “pind” relimdo da sivlema do eu remetente donde consde o
dala e hama de envia,

Assingtura do Director Clinico [coverd seridenfilicoda sob o forrma de codirrbo efou vinhetla):

* S aplicave!
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Anexo 3: Impresso de Justificacao Clinica para Autorizacao de Utilizacao Excecional.

AUTORIZACAQ DE UTILIZACAQ EXCECIONAL

Alinea a) artigo 92.°
JUSTIFICACAD CLINICA

Estabeleciments de sadde:
Servico proponenbe:

Deliberagdo n.® 1546/2015

- Madicamentos de banedichs clines bam I:I b — Madicamasios Lom orovas pralimingres e D
reconhecitn benefog cincg

Nome do medicomento:
Substncials) Ackvals): Partence ao F.H.HM.: sm | | wae ||
Dosagem: Apresentagda:

Guanlidade:

indicagtes Teropéulicos
pora o2 quals se prefende
o madicamants @
posobogia:

Estratégia teropdufica para
a silvaclo em cousa;

Lishagem de teropduficas
allemativas existenbes no
mercado e mollvos da sva
inadequacdno a situacao
em andlise:

Fundamenlagdo clenliica
da ulilizagdo do
medicamenta:

A PREENCHER APENAS NO CASO DE SE TRATAR DE UM PEDIDO AD ABRIGO DA ALINEA B) SUPRACTTADA
Eshd o decomer, na instivicsa, algum ensaio clinice envalvendo este medicamenior  SM* [ | wao [ |

* Jstiicogto da
bilidode de
inclusdo em ensale clinica:

Prowas experdrmeniols
preliminares de eficdcio s
seguronGa que logam
pressupor g actividode do
medicameanio na sifuagdo
clinica em causa:
Himeroe de doentes a
fratar:

Dose didria pwﬂHﬂTr
Duracde prevista para o
frodomenta:
Quantidode total de

madicamante o ulilizan
Mentificogdo dos Dosnies;

Assinalura do Direclor de Servico (deverd ser identilicada sob a lorma de carlmbo &fou vinhela):
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Anexo 4: Exemplar de uma Nota de Encomenda da ULSG E.P.E. - HNSA.

1“' Unidade Local de Satde dn Guarda
B EPE

Encomenda F_SEIAS 2283/ 2018

Digla e DB-02-3018 110039 Ewrg-ut. 2 W07

Avanida Rainha Dena Arndla
L ] .
LS S Fornecedor: [N
Tat
Fax I
Geral 238 330 700 233 320 TR
Aproveanamente 238 339 711 233 320 TEE
Farridicia 238 320 750 T3 320 TED
roumn. Conte: [N
wom. Gont: [
Encomenda F_SEIAS 22831 2018 Bens de Consumo
. |
W® Enc: 2,283 de (8-02-2018 - [Bans de Congumo] Prazo Entega - [

Cane. @ §1 7 DIDDO0GSE /304 B-Cabis, | 51005816 -
Comgramiac 742

oo

" Horérios dos Armazéns para Rececao de

Taizman 10367]
—

- «ns de Consumo-[F_SEIA]-Farmédcia Sela Encomenda F_SEIAS 2283/ 2018
CodAT Al Wuandade Unidace __ fva Prr PUNR Siiva  PUmE Cllva Dat foi
[ DE SOOI 08, S0. MIFRZS ML 200,000 FR [ |

Rekf) Emb Faef
o Mercadarda: | ]
Daacoiiton: [
O3 Produtos devem ser scompanhadoes de Guia de Fa M“M-i -
Romesss ou Facters em duplicads, devidamente - Partss: I
vatarizadis & quaks devern mengionar o nimens da & g i Agenos: |
teotn do Encemenda, . Todsl: L

Flaw iy

Loenciac s [Unidede Local de Saddn da Guardh B PR

wean, s gt

Pap:1i
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Anexo 5: Anexo VIl da Portaria n.° 981/98, de 8 de junho para a requisicao de medicamentos

estupefacientes e psicotropicos.

ANEXO VII

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES
COMPREENDIDAS NAS TABELAS I, IL, 1l E IV, COM EXCEPCAO DA II-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/93, DE 22 DE JANEIRO, COM
RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

N.°
Nota de encomenda N.°

(Nos termos do art.” 8.7 do Decreto Regulamentar n.® 61/94, de 12 de outubro)

Requisita-se a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE
N."de Designacio Forma Dosagem | Pedida | Fomecida
Cadigo Farmac.
Carimbo da entidade requisitante D.T. ou Farmac. Responsédvel

N."de insc na O. F.

Darta .
Ass. legivel

Carimbo da entidade fornecedora Director Téenico

N."de insc na O. F.

Data
Ass. legivel

Anexo 6: Exemplo de uma etiqueta do stock da zona de preparacdo da dose unitaria

representativa do sistema de cores e dos sinais de alerta.

5> mg

comprimido  comprimido  comprimido/ |

0782-
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Anexo 7: Exemplo do stock nivelado no Servico de Medicina.

Anexo 8: Zona de preparacao de circuitos de distribuicao e respetivo stock de medicamentos
em gavetas individualizadas. A imagem da esquerda corresponde ao balcao de preparacao
para o Servico de Medicina e Unidade de Internamento de curta duracao, e a imagem da

direita corresponde ao Servico de Convalescenca e Paliativos.

[

m)
£0 b e e e e "B";
= Y e P e e e ——
PR RN P A pe B e e
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Anexo 9: Exemplo da identificacao individual dos doentes nas gavetas da distribuicao

individual diaria em dose unitaria.

Convalescenga

Nome:

Processo: ----—-==-m=----— |dade: --- anos
CAMA: 4

Anexo 10: Termo de responsabilidade a preencher pelos doentes de ambulatorio.

it 1y infarmed

[T # Pt dle %

Anewo 1

Eu, portador do C.C/BL no
pelo presente declaro ter recebido toda a informacio relevante ao uso e 3 conservacdo do(s)
medicamento(s) que compda(m) o meu tratamento e que periodicaments levanto na Unidade de Farmdcia de
Ambulatono do hospital ; responsabilizando-me pela boa utilizacio do medicamento e por

garantir que os mesmos sao transportados e armazenados no domicilio de forma a garantir as
condigies de conservacido que me foram indicadas. Responsabilizo-me também por qualquer extravio

ou dano causado a medicacio enquanto esta estiver ao meu cuidado.

0 utente:

IMFARMED: - kuoriducs Mescral ds Madcumaniz. o fradetse a Catds, 15 &
Farqus de Swide de Listos - A, da Bl 53
7400 Lisbow
Talc +35L 207 W7 300 Pma: =053 207 307 MG Wasbaite: s, nfarmacpt [E-msll inftarmecin e pt
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Anexo 11: Nota de servico para o pedido de excecao na dispensa de medicamentos em regime

de ambulatorio.

@ ot Q SNSEB T
salBE

OTA DE SERVICO

eAdministracio

y Data:29/12/2017
Comissao de Farmacia e Terapéutica

Assunto: Dispensa de medicacao em volumetria superior a 1 més para os doentes de
Ambulatario

Descricdo: Dado o facto de muitos doentes em regime de ambulatario, nao

terem acessos ficeis, mn termos de transporte, a Farmacia Hospitalar para o

levantamenta peridgdice de medicagdo; & de termos sido confrontados,
aguando da Oltima inspecio do Infarmed, com o facto de dispensarmos
medicacio por periodos superiones a um més, sem autorizacio do Corselho de
Administracio,

Venho pois solicitar autorizacio, para a dispensa de medicacac por um
periodo superior & um més, para of seguintes farmacos (gs quais representam
em cistos valores diminatos):

- Hidrosdureia

- Bicalutamida

-Tamoxifens

-Clproterena

-hnastrazole/Letrozole

-Fludracortisona

-hnagrelide

-Paricalcitol

Uripristal

Paralelamente, se assim for o entendimento da institacdo, comeca a fazer
toda o sentido, wma dispensa de medicacho de proximidade para estes
doentes, envolvendo os Centros de Sadde. Tal facto serd apresentado Como
projeto no Plang de Atividades de 2018,

Querendo colmatar esta "lacuma®, queiram pols dar-nos instrugtes/sugesties
para a pecsecucho do problema identificada pela Infarmed, sem complicarmos
a vida a5 doentes de ambulatorio da nossa regilo (a qual & bem distinta, em
termos de acessos, duma populacio urbana).

Com os melhores cumpr .

O Responsivel dos Servigos Farrmacéuticas

ULSG. kg B0
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Anexo 12: Receita para cirurgia de ambulatorio.

Receita para Cirurgia de Ambulatdrio

Identificacio do Doente (vinheta)

Farmacos:
posoogia | puatio e | Summtace
Acido Acetilsalicilico 500mg comp [ / horas dias
Cetorolac 10mg comp d / Horas dias
Diclofenac 50mg comp | | horas dias
|buprofeno 200mg comp d / haras dias
|buprofeno 400mg comp d / horas dias
Metamizol 575mg caps | / horas digs
Mimesulide 100mg comp d / horas dias
Analgésicos - [ Posologia ?rg;:{rilﬁgn?[? [ duilslggﬁggg:
Paracetamol 500mg comp | / horas dias
Tramadol 50mg caps | / horas dias
Tramadel 100mg caps LP d / horas dias
Tramadol 150mg caps LP 0 _
_ / horas dias
Tramadol 200mg caps LP Q _
/ horas dias
ket oo | B | oo
Metodopramida 10mg comp d / horas dias
Médico Farmacéutico
Vinheta

|assinatura)

[3ssInara)




Anexo 13: Anexo X - Modelo de requisicdo de Medicamentos Estupefacientes e Psicotrdpicos,

publicado pela Portaria n.° 981/98, de 8 de junho.

ANEXO X

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS L, 11,111 E IV, COM EXCEPCAO DA 11-A,

ANEXAS AO DECRETO-LEI N.* 1593, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO N.°:
Cadigo
Servigos Farmacéuticos
do SERVICO
SALA
[ Medicamento (D.C.1.) [ Forma Farmacéutica | Dosagem [ Codigo |
i . : Enfermeiro que administra o ——
Nome do Doente ame) Quantidade Pedida Medicamento Wnl'd.'“‘c Observagdes
Processo Ou Prescrita Fornecida
Rubrica Data
Total Total
Assinatura legivel do director de servigo ou Assinatura legivel do director do servigo Entregue por (ass. Legivel)
legal substituo farmacéutico ou legal substituto, -
N.° Mec. i Data
Data [ N.” Mec. Data N.? Mec.
Recebido por (ass. Legivel)
N.” Mec. Data

Anexo 14: Maleta de armazenamento e transporte das preparacdes de metadona, com a

identificacao dos doentes inseridos no Programa de Substituicao com Metadona.
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Anexo 15: Ficha de requisicao, distribuicao e administracao de Medicamentos Hemoderivados

(Via Farmacia).

Anexo 16: Ficha de requisicao, distribuicdo e administracao de Medicamentos Hemoderivados

(Via Servico).

e
ety
v
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Anexo 17: Exemplar da Ficha de Preparacao do medicamento

Nistatina Composta.

[ ol Ficha de Preparagio
; Senvipns Fammacauticos
L=
t puiaso: NISTATINA COMPOSTA

manipulado: Colutoério

Teor em substinclas sctivas : 100 mL contem 1,26 g 02 NaHCO,, 80 mg de Ligocaina & £00.000 L1, ge Nistaling

Forma farmacéutica: Colutono

Numero do Lote: v

Quantidads a preparar: 500 mL

Data de preparagio; ooxe200

. N Quanbidade | Quantioade | Quantaade
Mienas - pimas N o Lot ongem Famacopea| SECTT | o
Wistatina 100,000 UlimL 30 mL 0 mL -
Lidocalna 3% Gel 209 209 20g
Bicarbonato de 560 1.4 % gbp 500 mL_| gbp 500 mL -

Pre

1 Werifigar o esiado de limpeza do materal a wilizar.

2 . Tarar uma proveta e Infroduzir 20 g de gel de lidocaina a 2 %.

3 . Adiclonar a proveta cerca de 300 mL de solugSo de bicarbonato de sadio 2 1,4 % e aghar.

S0000 3 1,4%.

4 . Adiclonar 3 mistura anterlor o 30 mL 88 Mistating, lavando posterorments o frasco com SOlLI;&:l bicaroonato de

5 . Transferir para a proveta o Iquido das lavagens

& . Homogenelzar .

nnmgnﬂza@.

7. AQCionar 3 MESIura anieTior 3 SoMIpa0 02 Dicaroonalo de 5000 a 1.2 % gop 500 ML, agianta a8 compleia

Aparsinagem usada: Proveta, balanga
Tipo de smbalagsm: Frasco de vidro
Capacldads da smbalagem: 500 mL
Deecrigio do Medicamento: Solugio de cor amarela clara, de aspeto Nomogensn apas agiagio

Condighes e CONSENVaEao: CONSErvar no fMgonfics (2 a 8°C), proteger da luz & cakr

Prazo de utllizagde: 14 dias

Verificagao
Engaly Espacificagio Resultado
Camateristicas Organoisticas SONEH0 0 CoF amareia
. Clar3 & aspecto homogenea,
{cor, odor, aspata)
3008 3giaca0
Particuias em suspensio
aprovade [ Rejeltade  []
Nome do prescritor:
Nome do doents:
Sevigo:
Ribrica do Oparador Rilbrica do Farmacéutico Data

de

Anexo 18: Exemplar do Rétulo do medicamento manipulado: Colutério de Nistatina Composta.

Composicao:

Lote: 12/18

Nistatina 100.000 UlI/mL
Lidocaina 2% Gel
Bicarbonato de Sédio 1,4%

Preparado a: 23/02/2018

Agitar antes de Usar
Conservar no frigorifico (2 a 8°C), proteger da luz e calor

Servigo: Medicina Cama: 3
Prazo de Utilizagao: 14 dias

Hospital N.? 5. da Assungédo — Servigos Farmacéuticos

Colutodrio de Nistatina Composta

30 mL
209
q.b.p. 500 mL
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Anexo 19: Ficha de notificacao de suspeita de reacdes adversas a medicamentos para o0s

profissionais de saude (frente e verso).

esdauca BISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA ly infarmed
E= Notificacdo de Rea@'esﬂdversas a Medicamentos m—
Profissionais de Saude .

Notifique sempre que suspeitar de uma reacdo adversa

A. Reacio adversa a medicamento (RAM)

Descricso Data inicio® Data fim Duracso RAM
se<1dia
I T
/] /] h___min
[/ J_J h___min
|l T _h_min
Cansidera 4 reagdo adversa {ou o caso, se mais do que uma reagdo)? grave?  Sim 0 N3o O

Se sim, porque considera grave?

O Resultbuemmorte _ [/

O colocou a vida =m risco

0 Motivou ou prolongou

Tratamento da rescao adversa:

B. Medicamento(s) suspeito(s)
Nome de marca Lotz Dose diaria

© medicamento foi suspenso devido 3 reagio O A reagdo melhorou S0 O Ou ]
Houve redugio da posologiz (especifique em F.) 0 Suspeita de interacdo® entre medicamentos (especificar em F.) 0
© mesmo farmaco foi reintroduzido 0 Ocarreu reagio adversa idéntica quando da reintrodugio 0

O Resultou em incapacidade significativa (especifique em F.)
O Causou anomalias congénitas
0 outra® il em F.)

Via adm. IndicagSo terapiutica | Data inicio | Dats fim

S3o idas reacBes anteriores ao mesmo farmaco 0 S3o idas reacdes anteri a outros farmacos O
Considera a relacio causal: [ Definitiva (carta 0 Provavel O Possivel O Improvavel
edicamentos concomitantes, incluindo automedicacio (e outro ti
Nome de marca Dose diaria Via adm. Indicagao terapéutica Data inicio | Dats fim
] | .
=
5
3
W7
Iniciais do nome O Feminine O Masculino Pesa Kg  Altura em

Data de nascimento / Ou idade & data da ccorréncia dafs) RAM(s]
Como evoluiu o doente em relagio a(s) RAM()?

O cura 0 Em recuperagio O Persiste sem recuperacio
0 cura com sequelas O Desconhecida

E. Profissional de satide

O Morte sem relagic com a reagao
O Morte com possivel relagio com a reacio

Especialidade

Local de trabalho
Contactos®; O Telefone/Telemdvel
I -

D
vsfi

s J—
‘Comen 05 (Dados relevantes de histiria dinica e farmacolégica, alerglas, gravidez, exames auxliares de
diagnéstion ou outros)

0 e-maif

Far 5w maior comodidade, pode natficar "on line” através do PORTAL RAM ue s encontra dsponivel m www.infarmed gt

lE\efclrim'?riclraldwaﬂirlﬁ'\ﬂhda‘empbclelﬂ‘real‘E i 30 do & a RAM, em F.

255 ocomeu mais do que uma RAM, considers 4 gravidade do caso i.e. o conjunto das reagdes adversas.

2 No concsito de gravidade, o item "Outra” & utilizado quando 4 RAM ndo colocar imedistamente 2 vids em risco ou

resultar em marte, ou em intemamento, mas requeira intervencda do profissional de saiide para prevenir que a

reacio evolua para qualquer um dos outros critérios de gravidade.

# Sa existir suspeita de interag3o, considers os respetivos medicamentos como suspeitos.

5 Mencione os melhores meios de contecto para ser possivel « partiha de informag3o durante o processamento da
30, Os dados do profissional de saiide notificador sio ai

Para ser considerada valida, uma notificacdo de reacdo adversa devera ter, no minime: a informac3e do profissional
de salide com o meio de contacto; a identificacdo do doente por iniciais, data de nascimento, idade, grupe etario
ou sexo; pelo menos um farmaco/medicamento suspeito & pelo menos uma reagdo adversa suspeita.

Devem ser notificadas todas as suspeites de reagdes sdversas graves, mesmo as ja descritss; fodas as suspeitas
de reacdes adversss ndo descritas (desconhecidas até & data) mesmo que n3o ssjam graves = todss a5 suspeitas
de aumento ds frequéncis de RAM (graves e n3o graves).

Entidade Telefone Fax e-mail

DGRM/INFARMED, L. .

E . . - . 52 armscovisilencis@nfarmed.oy
Parcjue de Switde de Lizbos - Avenids do Brasil, 53, 1749-004 Lishas 17 sas209 L —
Unidade Regional d = a BIs A . . :

— igilana sitalderuim
Hozpical e Guimaries = feres “m":;
Rur dos Cutileirs, Creizomil, 4835-044 Guimaries —
Unidade Regional de Parmacoviglancia do Porto
F e Medicira d Universidade da Farts 220426 sEETeR » —
Rux Doutar Flicido da Cazta, 4200-450 Farto 952/943 - .
Sites s med,
Unitiade Regional de Parmacovigilancia de Caimbrs - AIBILT -
Azinhaga de Santa Combs, Celaz, 3000-548 Coimbrn =9 239 480017 uleBibifioe
B i !
Unidade Regional de Parmacovigilaneia da Beira Interiar
iéncixs dn Swide - U Beira Interior 273329099 ufarmabiBicsmde ubipt

Av. Infarte D. Henrique, £200-508 Covilki
Unidiade Regional de Farmacoviglancia de Licbox
Laborsténie de Farmscologie Clinics ¢ Terapéutica, pizo 3 .
Faculdacs Se Medicis de Lissas, Av. Frof, Bgas Moniz 1645.028 ZOEIESD - uivi@mpopt
Lisbon
Unidade Regionald iedanc = =
Faculdade e Farmécia da Universidsde de Lizbox 5 . y
Av. Praf2 Gama Pinta, 1649-003 Lizboa ATIAIMD | 2T By,
s hafe o
Unitiade Regional de Farmacoviglancia 4o Algarve ¢ Alenteo
Universidade do Algarve- Dep, Ciéncin: Biomédicnz ¢ Medicma _
(DCEM) Campuz de Gambelaz.als morte do edificio 2. 3a 2528005 | 0 oo shlzpreslentic amalusi
138 Faro

Anexo 20: Ficha de notificacao de suspeita de reacdes adversas a medicamentos para os

utentes (frente e verso).

REPUBLICA .
F PORTUGUESA Uy infarmed
Sistema Nacional de Farmacovigilancia CONFIDENCIAL
Notificagio de Suspeita de Reagdes Adversas a Medicamentos D, INFORMAGAO ADICIONAL
Utentes =y Giioncs 3 meses)
*A DOENTE
Nome (lnicaiy oM O F O e
G T
Data de nascimento: __/__J. Peo(Key . Alm(emy
*B REAGAO ADVERSA A MEDICAMENTO!
LDesericio Y Dats de fim Durscio
{ *E NOTIFICADOR
1 Nome:
2Gravidade? Morads:
o Cadiga Postal - Concelh
i e e o Telefone: Emai
Duts: Qual i
e e —_— ] Assinaturs:
) o
8 5 do Pela Sua Colabor:
i ‘Oniom prolongamentada mesma (e i o o o g e ehiac ks e
e Colocous gun D Inzracie: de preenchimentor
. S0 o
o Moy o 2
\ies :
s i 20 das motas mumeradas
Nio[] Sim [ Qui ,W. - o
4Ce & * So cocerea maiz do que um ekeits zecundiri, consders # gravidade do conjunto de elitos secundirics ¢ o a gravidade de cads um deles
- ccdemecta
G O 5] N el
‘Cun, det: o1 D ‘Morts D COMIACTOR
T o — T | T =
P de Saide de Lizbon - Avenida do Srezi, 5. 1745-004 Lizbos fridasiiod
=5 2oe 2 2 p 2 ader :;::;‘g-"f"’ o Coniomsies T, . 'lmpem?‘:r\:u -.P.v:yv(:lagu'r.
Nio [ sim [J  Nomee Contactor 3 Crebxomil G
Toouldade de Madiion  Usiverasiace do Forts 048 .
= 2 msmen dporotmedupe
*C. MEDICAMENTO SUSPEITO DE TER CAUSADO A REACAO ADVERSA ol e e mn
Unidade Ragional de FarmucoAgilancis 8 Colmbe - ATOILT =
. Lo ETor] - —
2 = S e s
xarope. injetivel) - =3
Dhagees’ ¢ nistrack 4. imiecho % R PR [EREES S ———
imici H /. /. i . Unidsde Regronal de Farmucomigilancia de Lisbos -
2 Lbombieiode Fermavclogie Clinion s Teespbution, piao 3 we0mo = @inpope
Foi i vez que utilizou este medicamento? Sim [ Nio[J iz 1649025 Lisbon
Qu 1 i Pt
: ’ T S [ -
Stse hexpe ube Bulpt
Parou de utlizar o medicamento? Sm[]  Noo[]  Reduzms dose?Sim[]  Nio[J 7 7 o | r— =
e Do 2wo00ss [ - Vhipsrvsienso®prailoom
Qu sun dose. Melborou []  Piorou []  Sem diferengas [] < s
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Anexo 21: Manual de Farmacocinética do Hospital Sousa Martins: Monitorizacdo

gentamicina e vancomicina.

ULS da Guardada, EPE

Servicos Farmactuticos

I* r—— 0 b idria
2} Dose malpla didria: marstorizar Pico: 20 - 30mgiL
na 4* dose Wale: |- 4mgiL

* Wale 5 - 30min k) Dase de mcervabe 2argdo (cada

artes da procimz 24h ou mais) monitonzzr na 1* dose  Dose de intervalo alargado:

Adultos toma Ficg: 30-40mglL*
Amlcacina Wd: 0,300z * Pico 30mn apds  Seguimento 11h pos-perfusio: < Bmg/L (Aneo Il
eliZ:2t 1R termirar a ) s& nivels normais: monmorzar ¥ale: = Img'L
perfusio de 12 novamente aos 4 dias ou antes casa
hora ocormam aheragbes significacivas da * Em doenees de LUCL suspeita de
sinncio direca do doente nfecido de origem pulmaonar,
b) se alteracies de dose: NEULtropEnicas. 530 Aceitves picos
monitorzar nas 48h seguintes mas clevados (45-80mg/L) (Anexo [}
Pico: n2o & recomendada a sua
determiragia: 20-30mg'dL
* Wale 5 - 30min 1* monitorizacio:
antes da proxima = Monmorizar vale antes da 4" coma Yalg: 7-15mg/dL*
toma = I4h apas o nioo da dose de carga. * o infecptes complicadas
» Perfusio na perfusio contrua (endocardme bamerizna, csteomielios,
Adultos continua: Css, a MENInEe & pReumaonia nosccomial por
o i Wd: 0,62 & qualquer hora no Seguimento; MRASA) recomendami-se nives vale de
0,150L%g membro cobteral ) se niveis normais: monmonzar 15-20mg/dL = pecas de 30-40mg'dL
eliZ: T2 15h * Pico, rac & navamente acs 7 dias ou antes csa [Anexo )
necessana na ocorram akteragdes sigraficacivas da
pracica habitual, sinncio direc do doente Cos iperd, cont): | 5-20mgidL**

senda 2h apas a
perfusio de Th

b} sz alteracies de dose:

monitorizar nas 48h seguinces

** am endocardite bacterana,
osteamiclite, meningte ¢ preumona
nasocamizl por MRSA recomendasse

20-25mg/dL (Arexao [}

Tabela I. Tabeb resumo de obrengio dus colheitas & intervales terapéuticos

Anexo 22: Manual de Farmacocinética do Hospital Sousa Martins: Monitorizacdo

antibioticos em doentes com insuficiéncia renal.

da

de

= Ajuste em insuficiéncia renal (CICr
Dose com funcdo renal normal

F3 mL/min)
armaco Dose Unica Dose Miiltipla
oo oo 10-50 <10
Diaria Diaria

30-50: 7.5 mg/kg/24h

Amicacina I5 mglkg/dia 7.5 mg/kg/12h 7.5 mglkg/72h
10-30: 7.5 mg/kg/48h

5 mg/kg/dia
Gentamicina [,7 mg/kg/8h 1.7 mg/kg/12-48h 1,7 mglkg/48-72h

Doentes criticos:
7 mg/kg/dia

Tabela 2. Calculo das doses de aminoglicosideos
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Anexo 23: Folhas de registo dos dados farmacocinéticos dos doentes.

ULS da Guarda, EPE
Servi¢os Farmacéuticos

Nome:

SECTOR DE FARMACOCINETICA CLINK:A‘

Processo:

Servico:

Peso: kg Altura:

Infecdo:

cm in ldade: anos

Médico:

Farmaco: 0 Vancomicina

0O Aminoglicosideo

. Data de inicio: / / Posologia inicial: mg de
(i |looss | Faecutmein | coirima | v
DATA | ATuAL ATUAL ; S
LL;? (mg) (h) (mgldL) (mqlml.) b
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Anexo 24: Ficha de Reconciliacdo Terapéutica do projeto do Hospital Nossa Senhora da

Assuncao.
Reconciliacdo Terapéutica ]_;_r Identificagio do Doente CAMA N*
Reconcilin
Y 5 Nome:
( “'@ : Data Nascimento:
L UL s ldade:
. ru:
Data Admissdo: ---/---/2018 Dia Semana: --—-- Data Alta: J/ /2018 N2 Dias Int:
Origem: casa / IPSS / Cuidados Continuados
Fonte: Doente / Cuidador / Saco Medicamentos / Lista / Referenciagao para a Unidade de Cuidados da Convalescenca
Motivo Internamento:
Patologias Concomitantes:
Habitos Toxicos: Alcool Tabaco Drogas. Alergias: Insuficiencia Renal: Insuficiéncia Hepatica:
Medicamentos Pré-Hospitalares Justificada
- ‘p . Medicamentos Prescritos na Admissao Discrepéncia - Observagbes
(incluindo os de ndo receita médica obrigatéria) S N
Farmaco Dose Freq. Farmaco Dose Freq
Assinatura Médica: Data: / /N2 Mec Assinatura Farmacéutica: Data: I /N2 Mec

Anexo 25: Ficha de preparacao da alta dos doentes do projeto do Hospital Nossa Senhora da

Assuncao.
B aimenta o LDOoenie
identificacao do Doente: —
Nome:
L]
Data Nascimento:
i LIL ==
|Alergias:
Lista de Medicamentes Crénices
Medicamento Observacdes
Fri
IES‘J :e H:IGRI‘HEH“S ’emperarles
Pasclogia
—
Medicamento m E G Observagées
P [ e e e =
[sispender Dennitivamente
Medicamento 1 I Observacoes
h L.
b
Asinaturs de quem recolheu os dados, ErF Chefe: Assinatura do Medica:
A 4= Mac Data. __/__
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Anexo 26: Poster a concurso, nas X Jornadas de Farmacia Hospitalar, relativo ao Projeto de

Reconciliacdo Terapéutica implementado na Unidade de Convalescenca do HNSA.

eficio do Doente

Teixeira C.7; Capucho P.*"

s Heaprid Howw da dsuaeging,

2K & v Serha - L
= Estagldriado Curso de Ciinclas FarmacEthoas, Faouldade ClEadian da Sace da Liniess Bedra Interon] gag

[INTRODUGAO

ocal de Seick de Cusrhe, B9850 carmo tulne v s usguardesme seude. pt
com

Hoje em dia, muitos doentes possuem uma extensa polimedicacio,
associada ao crescente envelhecimento da populacdio e ao maior
acesso dos medicamentos. Na populagdo geridtrica hd maior
vulnerabilidade para efeitos adversos associados a medicacdo e maior
dificuldade em cumprir as indicagbes terapéuticas. Para melhorar o
acompanhamento farmacoterapéutico implementou-se © presente
projeto na Unidade de Convalescenga do Hospital Nossa Senhora da
Assuncdo, em Seia, pertencente a Unidade Local de Saude (ULS) na
Guarda, E.P.E,, de modo a aumentar a seguranca do doente através da
minimizagdo dos erros da medicacdo, aperfeicoande a prestacdo de
cuidados de salide com a partilha multidisciplinar de conhecimentos,
informagdes e agdes com foco no doente individualizado.

Este tipo de intervengdo farmacéutica combina estratégias de
seguranga, com base em trés dominios de trabalho: doente,
profissicnais de sadde e medicamento.

Aumentar a seguranga na utilizagdo da medicacdo, de modo a que o
medicamento certo, seja administrado ao doente certo, na dose certa,
no momento certo, com a infermagdo certa e documentagdo certa.

Aumentar a seguranga do doente, ajudando-o a desenvolver uma
melhor compreensdo dos seus medicamentos, a melhorar a
comunicacdo com os profissionais de salde e a notificar Reagbes

Adversas a Medicamentos (RAMSs).

Revisao bibliografica através da analise de normas, guidelines e
orientagdes disponibilizadas por Associagcbes de Farmacia Hospitalar e
Seguranga do Medicamento; Diregao Geral da Saude (DGS) e da
Organizacdo Mundial de Satide (OMS).

IAL E METODOS

1) Na admissdo do doente no servico de
convalescenga, o primeiro passo é a realizagdo
da entrevista hospitalar entre o doente e o
farmacéutico hospitalar (FH), de modo a

0 aconselhamento e acompanhamento do doente permite prevenir, evitar e detetar erros de medicagdo essenciais para o aumento dos beneficios terapéuticos:

4) Na preparagao da alta do doente, em reunido
multidisciplinar, € atualizada a “lista de
medicamentos do doente” onde consta o registo
de todos os medicamentos utilizados pelo

recolher toda a informagdo referente a sua
doenca e terapéutica pré-hospitalar,
procedendo-se a elaboragdo da “lista de
medicamentos do doente” (figura 1).

2) No processo de reconciliagdo terapéutica,
apos ter obtido a lista completa da medicagdo

doente a realizar no domicilio.

5) Na alta do doente, o FH entrega a lista de
medicamentos ac  doente, de forma
personalizada, assegurando-se que o doente e
os seus cuidadores recebem a informagao certa

pré-hospitalar do doente, vamos compara-la

sobre a3 utilizagdo dos medicamentos: indicagdo
terapéutica, dose, via de administragic e

com a prescrigdo ativa apds admissdo, analisa-la

frequéncia. O FH deve centrar mais as suas

e resolver as discrepancias encontradas: “Ficha

intervengdes nos medicamentos de alerta

de Reconciliagdo Terapéutica” (figura 2). As

maximo e suas formas de administragdo.

discrepancias encontradas sdo discutidas e

Promove-se a educagdo do doente para a

resolvidas com os médicos prescritores, de

identificagdo e notificagdo de RAMs, entregando

forma que seja selecionada a medicagdo mais

ao doente um folheto informativo (figura 4),

adeguada a situacdo clinica do doente e todas

elaborado pelos SF da instituigdo, e um

as alteragdes efetuadas sdo registadas no —— ———

= exemplar da Ficha de Notificagao do INFARMED.

processo clinico.

3) Os medicamentos trazidos para o hospital
pelos doentes e que ndo estdo disponiveis no
hospital sdo levados pelo FH para os Servigos
Farmacéuticos (SF), onde sdo identificados e
rotulados {figura 3}, de modo a assegurar a sua
identificagdo e integridade até ao momento
imediatamente  antes da sua correta
administracdo, integrando o circuito dos
restantes medicamentos,

Fgum 2 -7 cha de Fcondil a0 Teraplira

Por fim, deve-se questionar o doente se
compreendeu tudo o que foi dito, promovendo
assim o aumento da adesdo do doente a
terapéutica.

Com a participagdo dos doentes e seus cuidadores, com uma maior
intercolaboracdo e comunicagdo entre profissionais de saide e com a
implementacdo de boas praticas na gestao clinica do medicamento,
obtém-se maior seguran¢a na medica¢do com beneficios para o
doente.

* e fuf
TAVID 2
TR A o i i s o, e
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Anexo 27: Lista de situacdes passiveis de automedicacao do Despacho n.° 17690/2007, de 23

de julho. (frente e verso)

Sistema Sifuagdes passiveis de antomedicagio (fermos técmicos)

Digestivo ... a) Diarreia.

b) Hemorrdidas (diagnéstico confirmadae).

¢/ Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipacio.

) Vomitos, enjoo do movimento.

f) Higiene oral e da orofaringe.

g/ Endoparasitoses intestinais.

h) Estomatites (excluindo graves) e gengivites.

i) Odontalgias.

JJ Profilaxia da carie dentdria.

k) Candidiase oral recorrente com diagnéstico médico prévio.

[} Modificagio dos termos de higiene oral por desinfecgdo oral.

m)Estomatite aftosa.

al Sintomatelogia associada a estados gripais ¢ constipacdes.

b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite).

¢) Rinorrela e congestfio nasal.

d) Tosse e rouquiddo.

&) Tratamento sintomdtico da mnite alérgica perene ou sazonal
com diagnéstice médico prévie.

f) Adjuvante nmecoliico do tratamento antibacteriano das
infecgBes respiratorias em presenca de hiperssecregio
bringquica

g Prevencio e fratamento da nmte alérgica perene ou sazonal
com diagndstico médico prévie (corticéide em inalador nasal)

Cutdneo ............ al Queimaduras de 1.0 grau. inclundo solares.

b Vermgas.

c) Acne ligeiro a moderado.

d) Desinfeccio e higiene da pele e mucosas.

&) Micoses interdigitais.

f) Ectoparasitoses.

g/ Picadas de insectos.

h) Pitiriase capitis (caspa).

i) Herpes labial

J) Fendas superficiais.

) Dermatite das fraldas.
m)Seborreia.

n) Alopécia.

o/ Calos e calosidades.

p) Frieiras.

g} Tratamento da pitiriase versicolor.
) Candidiase balamica.

5) Anestesia topica em mucosas ¢ pele nomeadaments mmcosa
oral e rectal.

Fespiratdrio ...

Nervoso/psique. ...

Muscular/dsseo. ...

Vascular ...

¢/ Tratamento sintomitico localizado de eczema e dermatite com
diagnéstico médico prévio.

a) Cefaleias ligeiras a moderadas.

bj Tratamento da dependéncia da micotna para alivie dos
sintomas de privagio desta substincia em pessoas que desejem
deixar de fumar.

¢) Enxaqueca com diagnostico médico prévio.

d) Ansiedade ligeira temporaria.

¢) Dificuldade temporania em adormecer.

) Dores nmsculares ligeiras a moderadas.

b) Contusdes.
c) Dores pos-traumaticas.
d) Dores Teumatismais ligeiras moderadas

(osteartrose/osteoartrite).

) Dores articulares ligeiras a moderadas.

) Tratamento topico de sinovites, arrites (nio infecciosa),
bursites, tendinites.

gl Iu.ﬂamai;ao moderada de ongem mmusculo esquelética

damente pos. tica ou de origem reumatica.

al fehre (menos de trés dias).

b) Estados de astenia de causa identificada.

¢/ Prevencéo de avitaminoses.

a) Hipossecrecio conjuntival, imitacio ocular de duracdo inferior
a trés dias.

b Tratamento preventivoe da comjuntivite alérgica perene ou
sazonal com diagnostico médico prévio.

c¢) Tratamento sintomatico da cmljunﬁ\:ihe alérgica perene ou
sazonal com diagnéstico medico prévio.

a) Dismenorrela primaria.

b) Contracepcio de emergéncia.

¢) Métodos contraceptivos de barreira e quimicos.

d) Higiene vaginal.

) Modificacio dos termos de higiene vaginal por desinfeccio
vaginal.

) Candidiase vaginal recorrente com diagnéstico médico prévio.
Situacdo clinica caracterizada por comimento vaginal
eshranquicado.  acompanhado de prumde vagimal e
habitnalmente com exarcebagfo pré-menstrual.

JTerapelrhca topica mas alteracdes troficas do tracto gémito-
urinario inferior acompanhadas de queixas vaginais como
disparéunia, secura e prurido.

a) Sindrome varicoso—ierapéutica topica adjuvante.

b Tratamento sintomatico por via oral da msuficiéncia venosa
crémica (com descricio de sintomatologia).
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Anexo 28: Preparacdo da medicacao semanal do Lar no Sistema Personalizado de

Dispensacao®.

Paperbosrd made fram 100% renewatie resciccn

INSTITUICAO

TEGER DA \LUZ

SCO E SECO PROTEGER DA

fi

NUM LUGAR BRE
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Anexo 29: Preparacdao da medicacao semanal do Lar no Sistema Personalizado de

Dispensacao®, com as excecoes dos momentos de administracao (jejum e deitar).

me -—m.n._'
s -~ MEDICACAD
110MG 1

OTEOER 0

SO0 E 514

LS aw

:.f"
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Anexo 30: Exemplar da Ficha de Preparacao do medicamento manipulado: Vaselina Salicilada

3%. (trés paginas)

3 B —

B,
' Ficha de Preparagdo de

O
Péginatde 3

Medicamentos Manipulados

Medicamento: \neloa  Soludlade

em substancia (s) activa (s): 100 g (mlou unidades) contém 3 g(mhde Adds Sonalicm
_ ‘jgl','l_n_'gcléu't'ica:- _ Rovadn Data de preparacao: gglaz any
dmer ) do lote: oz |y Quantidade a preparar: ' 5

T I ' Quan!ligoadc Quantidade: | ‘Quaniidade Rubrica do | Rubril i
e i A - 7 uantidade U ¥
Matérias-primas I Lote n® Origem  Farmacopeia ?:’u"ml. of Sl Sisads Opzr:;ore Supervisor
= unidades) o
i ot Yoo | | s e @4(& z
L o ) A S i R N By Y aﬁ%‘;fa?ﬁlm .
.'5"»- o - | , xy | t T ’ Ai‘;\(\ “.’ - < 7‘
bieting EAA 4 Dieox | B0 W {w | Zwog 3o g NN T aeads
ot 2\ida A44A96 | | | T 7 ?w/hefanu |
| | | | | | Sy
I | | ! "
j | |
| ! | | | 3
i f ‘ | \
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W Ficha de Preparacdo de

S | Medicamentos Manipulados

o de uiilizacao e Condicaes de conservacdao
<

Pdgina 2 de 3

'f;ﬁo‘ndiciSes de conservagio:

Temgenatung, < 29°¢

Onperador -la-}-Ll'u.Ll_u((T\'-'h o

de utilizacdo:

125



"'?ﬁ Ficha de Preparacdo de

Pagina 3 de 3
Medicamentos Manipulados

do preco de venda

4 prego de aquisigaoc de
embaiagem existente em uma dada quantidade

SiRem unitdna (s/VA) quantidgade factor valor ga matéria-prima

i A usar multipli- utitizada na
quantidade prego de | guantidage Sativo Sreseracha
-3dauirida aquisicao unitaria prego

[s/IVA)

o0ra x 90  x49 = 383 €
r = é

Aq
=

x4 i= c.

10,00 X AL

B

0 N

2qec XG5 x 90N = A3, b6 €
subtotal 8 {52, 27 €
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