¥
= F

UMIVERSIDADE DA BEIRA INTERIOR

Ciéncias da Sadde

“Medicamentos antidepressivos- perfil de
utilizacao, efeitos secundarios e interacées
medicamentosas”

Experiéncia Profissionalizante na Vertente de Farmacia
Comunitaria, Hospitalar e Investigacao

Jodo Joaquim Alves Ribeiro Barreiros do Vale

Relatorio de Estagio para obtencao do Grau de Mestre em
Ciéncias Farmacéuticas
(Ciclo de Estudos Integrado)

Orientador: Prof. Doutor Samuel Martins Silvestre

Covilha, junho de 2013



“Ndo sou nada. Nunca serei nada. Ndo posso querer ser nada. A parte isso, tenho em mim
todos os sonhos do mundo...”

Fernando Pessoa, in Tabacaria

"Deus quer, o homem sonha, a obra nasce.”

Fernando Pessoa, in Mensagem, "O Infante”, Verso 1.



A minha familia,

A Rita.

iii






Agradecimentos

Um trabalho como este apenas se torna exequivel se resultar do esforco, empenho,

dedicacao, competéncia e cooperacao de varios intervenientes:

Ao Professor Doutor Samuel Silvestre, por se ter disponibilizado para a orientacao
deste projeto de investigacao, pelo seu grande profissionalismo, dedicacao, amizade e apoio
em todos os momentos.

Ao Dr. José Grilo e a Dr? Maria Joao Grilo e a toda a restante equipa da Farmacia da
Sé (Dr. Pedro Fernandes, Dr® Claudia Gomes, Dr* Ana Campos, Dr® Rita Grilo, Dr* Joana
Raposo, Angélica Silva, Luciana Santos e Anténio Martins) por me possibilitarem um estagio
com uma vasta aprendizagem através do seu profissionalismo, amizade e disponibilidade.

Ao Doutor Miguel Freitas, professor de estatistica, pela amizade, conhecimentos
transmitidos, pela enorme disponibilidade e ajuda facultada.

Aos farmacéuticos dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares do Hospital Sousa Martins
da Guarda (Dr. Jorge Aperta, Dr® Cristina Dinis, Dr® Célia Bidarra, Dr? Isabel Silva, Dr* Anabela
Canotilho, Dr? Conceicao Quinaz e Dr? Beatriz Juanes) pelos ensinamentos, profissionalismo,
amizade e apoio em todos os momentos.

As farmacias que aceitaram participar na investigacdo, nomeadamente: Farmacia da
Sé (Guarda), Farmacia Linaida (Lisboa), Farmacia Sitalia (Coimbra), Farmacia Pereira,
Farmacia Teixeira, Farmacia da Misericordia, Farmacia Central, Farmacia Mendes, Farmacia
Moderna

A Professora Doutora Maria Assuncdo Vaz Patto, pela simpatia e amizade, pelos
conhecimentos transmitidos e pelo apoio desta investigacao.

Aos meus pais José e Alice, pecas fundamentais no meu crescimento e formacao
enquanto pessoa, aos meus avos Joaquim, Celeste, Jodo e Maria José, por sempre iluminarem
0 meu caminho com alegria e amor, aos meus tios Julio e Amélia pela forca que sempre me
deram na prossecucao das tarefas e pelos conhecimentos transmitidos, e aos meus primos
Miguel e Sofia pela amizade e amor que sempre me ofereceram.

A Rita pelo companheirismo, cumplicidade, amor e forca transmitidos a cada dia.

A todos os meus grandes amigos, amigos e colegas, pelo apoio e amizade.

Aos Anjos da Guarda, por me guiarem la em cima.

A todos, o meu sincero obrigado! Estao no meu coracao!



vi



Resumo

Este documento encontra-se dividido em trés capitulos. No primeiro e no segundo, sao
abordadas as experiéncias profissionalizantes nas vertentes de Farmacia Comunitaria e
Hospitalar, respetivamente. Por fim, no terceiro capitulo, encontra-se desenvolvido o projeto
de investigacao, abordando um tema relacionado com as Ciéncias Farmacéuticas.

O estagio em Farmacia Comunitaria (Capitulo 1) decorreu, no periodo de 4 de fevereiro a
4 de maio de 2013, na Farmacia da Sé, na Guarda e constituiu uma étima preparacao para os
desafios esperados num, cada vez mais competitivo, mercado de trabalho. Observou-se o
importante papel do farmacéutico, enquanto profissional de salde e promotor do uso racional
do medicamento. Durante o periodo do estagio tomou-se contacto com as diferentes areas da
farmacia comunitaria. Apds a realizacdo deste estagio pode constatar-se que o farmacéutico
tem de estar preparado para lidar com todo o tipo de situacdes no seu dia-a-dia na farmacia,
devendo, por esta razao, proceder a uma constante atualizacao profissional nas diversas areas
cientificas do seu curriculo.

O estagio em Farmacia Hospitalar (Capitulo IlI) decorreu, entre os dias 6 de maio e 21 de
junho, nos Servicos Farmacéuticos do Hospital Sousa Martins, na Guarda. Durante este
periodo foi possivel, ndo so, constatar a importancia do farmacéutico hospitalar enquanto
promotor do uso racional e seguro dos medicamentos e produtos farmacéuticos, como
também contactar de perto com todos os profissionais de salde dos diferentes servicos. Além
disso, acompanhou-se a elaboracao dos perfis farmacoterapéuticos de doentes de diferentes
servicos clinicos (Pneumologia, Unidade de Cuidados Intensivos, Cirurgia Homens e Mulheres,
Medicina A e B, Ortopedia Homens e Mulheres e Cardiologia). Por fim, contactou-se com todo
o circuito de distribuicao e legislacao dos medicamentos hemoderivados, estupefacientes,
psicotropicos e de regime de ambulatorio.

Em Portugal, a semelhanca de muitos outros paises da Europa e do Mundo, assiste-se a
uma crescente utilizacdo dos farmacos antidepressivos. A producéo cientifica respeitante a
esta tematica é limitada e, por isso, com o objetivo de avaliar o perfil de utilizacdo destes
farmacos, bem como os seus efeitos secundarios e possiveis interacdes medicamentosas,
desenvolveu-se este projeto de investigacdo (Capitulo IlI).

Realizou-se um estudo observacional, do tipo descritivo e transversal, em 10 Farmacias
Comunitarias da Regidao Centro e a amostra utilizada foi composta por 270 utentes
utilizadores de farmacos antidepressivos. A informacao foi obtida através da realizacao de
inquéritos individuais. Recorreu-se a um tratamento estatistico descritivo e inferencial dos
dados. Dos 270 utentes estudados, com idades compreendidas entre os 19 e os 84 anos, 191
eram mulheres (71%). A média de idades foi de 52 anos e os farmacos mais utilizados
concomitantemente com os antidepressivos, foram as benzodiazepinas (90%). Os utentes que
estavam a tomar um antidepressivo (regime de monoterapia) representaram 84% do total da

amostra. De todas as classes farmacologicas, a mais utilizada (51,9%) foi a dos inibidores
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seletivos da recaptacao da serotonina (ISRS). Destes, a fluoxetina (25,7%), a sertralina (24,6%)
e o escitalopram (23,9%) foram os mais prescritos. Em 42,2% dos inquiridos, o tratamento
antidepressivo foi prescrito pelo Médico de Medicina Geral e Familiar e, em 38,5% dos casos,
pelo Psiquiatra. Dos 270 utentes, 132 (48,9%) referiram sentir um ou mais efeitos adversos
decorrentes do tratamento antidepressivo. Cerca de 25,6% dos utentes consumiram algum
tipo de produto natural, juntamente com os antidepressivos, sendo que 82,6% desses utentes
ndo o comunicaram ao médico.

Assim, deste projeto de investigacdo, conclui-se que as mulheres utilizam mais farmacos
antidepressivos do que os homens, os ISRS sdo os farmacos mais prescritos e o regime de
monoterapia é o mais utilizado. Além disso, os farmacos antidepressivos nao sao totalmente
desprovidos de efeitos adversos e ha que ter em conta possiveis interacdes destes com outros
farmacos e produtos naturais. O acompanhamento dos utentes e a monitorizacdo da sua
terapéutica sao pontos-chave para o sucesso terapéutico e para evitar a utilizacdo excessiva

destes medicamentos.

Palavras-chave

Ciéncias Farmacéuticas; Farmacia Comunitaria; Farmacia Hospitalar; Depressdao; Farmacos

Antidepressivos.
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Abstract

This document is divided into three chapters. The professional experiences in the areas
of Community and Hospital Pharmacy are described in the first and the second, respectively.
Finally, in the third chapter, the research project is developed, addressing a topic related to
the Pharmaceutical Sciences.

The Community Pharmacy internship (Chapter I) held between February 4 to May 4, 2013
at “Farmacia da Sé”, in Guarda. The experience was a great preparation for the expected
challenges in an increasingly competitive job market. The pharmacist plays an important role
as a health professional and a promoter of the rational use of medicines. After doing this
internship, it is clear that the pharmacist can only be prepared to face with all situations of
his daily routine, if he carries out a constant professional updating.

The Hospital Pharmacy internship (Chapter Il) took place between May 6 and June 21 at
the Pharmaceutical Services of “Hospital Sousa Martins”, in Guarda. During this period it was,
not only possible to observe the importance of the hospital pharmacist as a promoter of the
rational and safe use of medicines and pharmaceuticals, but also to be in a close contact with
all health professionals of different services. Additionally, the construction of
pharmacotherapeutic profiles from different clinical services (Pneumology, Intensive Care
Unit, Surgery Men and Women, A and B Medicines, Orthopedics and Cardiology Men and
Women) was observed and made. Finally, the distribution and legislation systems of blood
products, narcotics, psychotropic substances and outpatient setting were practiced and
followed.

In Portugal, as in many other countries of Europe and the world, there has been a
growing tendency in the use of antidepressants. The production of scientific literature
concerning this issue is limited and, therefore, aimed to assess the usage profile of these
drugs, as well as their adverse effects and possible drug interactions, a research project
directed to the users of these medicines, was developed (Chapter IIl).

An observational, descriptive and transversal study was conducted in some Community
Pharmacies from the central region of Portugal and a sample of 270 users of antidepressants
was used. The information for each user was obtained by applying a questionnaire. It was
performed a descriptive and inferential statistical data treatment.

Of the 270 studied users, aged between 19 and 84 years, 191 were women (71%). The
average age of people taking antidepressants was 52 years and benzodiazepines were the
medicines the most concomitantly used with antidepressants (90%). About 44% of respondents
had used one antidepressant before in their lives. Users who were taking one antidepressant
(monotherapy) accounted for 84% of the total sample. The most widely used pharmacological
class of antidepressants (51.9%) were the selective inhibitors of serotonin reuptake inhibitors
(SSRIs). Of these, fluoxetine (25.7%), sertraline (24.6%), and escitalopram (23.9%) were the

most frequently prescribed. For 42.2% of the patients, the antidepressant treatment was



prescribed by a general practitioner, whereas for 38.5% of the patients the treatment was
prescribed by the Psychiatrist. Of the 270 studied users, 132 (48.9%) reported feeling one or
more adverse effects related to the antidepressant treatment. About 25.6% of studied users
consumed any type of natural product with antidepressants, and 82.6% of them do not
communicate this fact to their doctor.

It was concluded, from this research project, that women use more antidepressants than
men. The SSRIs are the most prescribed drugs and monotherapy is the most used therapy. In
addition, antidepressants are not totally devoid of side effects and possible interactions of
them with other drugs and natural products must be taken into account. The management of
the patients and therapy monitoring are key points to reach the therapeutic success and to

avoid the overuse of these drugs.

Keywords

Pharmaceutical Sciences; Community Pharmacy; Hospital Pharmacy; Depression;
Antidepressants.
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Capitulo I-Farmacia Comunitaria

1. Introducao

Os servicos prestados na Farmacia Comunitaria sdo, nos dias de hoje, um dos
principais meios a disposicdo dos utentes, disponibilizando-lhes cuidados de saude de
qualidade. O seu principal objetivo é a cedéncia de medicamentos em condicbes que possam
minimizar os riscos do seu uso e que permitam a avaliacdo dos resultados clinicos de modo a
que possa ser reduzida a morbi-mortalidade associada aos medicamentos. O farmacéutico,
como prestador qualificado dos cuidados de salde e promotor do uso racional do
medicamento, deve transmitir a melhor informacdo sobre medicamentos e produtos de salde
e responder a duvidas e questdes colocadas pelos utentes de maneira clara e numa linguagem
apropriada a cada utente e situacdo. E também crucial fomentar um ambiente salutar para
com os demais intervenientes na cadeia de salde. O farmacéutico e os outros profissionais de
salde devem ter sempre em mente que o utente é o seu centro de atividade. Torna-se,
assim, necessaria uma constante atualizacdo técnico cientifica por parte de todos estes
profissionais.”

No que diz respeito a farmacia, esta deve possuir instalacoes, equipamentos e
recursos adequados e com qualidade, de forma a garantir a satisfacao dos utentes.

Na farmacia comunitaria realizam-se atividades dirigidas para o medicamento e
atividades dirigidas para o doente. O leque de medicamentos sujeitos a receita médica
(MSRM), medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM), produtos de dermocosmética,
fitoterapia, dietética, veterinaria e dispositivos médicos é bastante alargado, e sendo assim,
a farmacia deve, de uma maneira sustentavel, disponibiliza-los em variedade e quantidade.

Para além das atividades relacionadas com os medicamentos, o farmacéutico possuiu
também formacdo na area de gestdao e marketing, estando habilitado a selecionar
fornecedores, estabelecer precos de venda ao publico e margens de lucro de determinados
produtos e a definir regras de armazenamento. E, ainda, de referir que a sua formacao em
farmacia galénica e tecnologia farmacéutica lhe permite realizar preparacdes oficinais e
magistrais (manipulados).

Na maioria das farmacias sao, ainda, postos a disposicdo dos utentes outros servicos,
como testes rapidos para medicdo de diversos parametros bioquimicos, importantes na
monitorizacao de utentes idosos e/ ou com patologias cronicas. Um estudo da Universidade
de Oxford revela que cerca de 80% da populacao portuguesa sera dependente e envelhecida
no ano 2050, uma tendéncia que acompanha a quebra da taxa de natalidade que tem vindo a
diminuir desde 1990.

O farmacéutico é, por todas estas razdes, um elemento fundamental e acessivel a
toda a populacdo na prestacao de cuidados de salde diferenciados e na promocdo do uso

racional e seguro do medicamento.



2. Organizacao da Farmacia

Composicao do quadro pessoal da Farmacia

Diretora Técnica/ Farmacéutica: Dr* Maria Jodo Grilo
Administrador: Dr. José Grilo

Assistente Administrativa: Dr? Joana Raposo
Farmacéutico: Dr. Pedro Fernandes

Farmacéutica: Dr® Claudia Gomes

Farmacéutica: Dr* Ana Campos

Farmacéutica: Dr? Rita Grilo

Ajudante Técnica: Maria Luciana Santos

Ajudante Técnica: Angélica Santos Silva

Conselheira de Cosmética: Marina Fernandes
Conselheira de Nutricao e Dietética: Mara Rodrigues
Aucxiliar de Farmacia: Antonio José Martins

Servicos de Limpeza: Susana Costa

Funcées de cada um dos elementos

Os deveres do diretor técnico sio’:

a) Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;

b) Garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao dos
medicamentos;

c) Promover o uso racional do medicamento;

d) Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica s6 sdo dispensados aos utentes
que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;

€) Manter os medicamentos e demais produtos fornecidos em bom estado de conservacao;

f) Garantir que a farmacia se encontra em condicdes de adequada higiene e seguranca;

g) Assegurar que a farmacia dispoe de um aprovisionamento suficiente de medicamentos;

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

i) Verificar o cumprimento das regras deontoldgicas da atividade farmacéutica;

j) Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos neste diploma e na demais

legislacdo reguladora da atividade farmacéutica.

O diretor técnico pode ser coadjuvado por farmacéuticos e por pessoal devidamente

habilitado, sob a sua direcéo e responsabilidade.’
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Ao administrador cabe avaliar objetivos organizacionais e desenvolver estratégias
necessarias para alcanca-los. Planeia, coordena e organiza atividades desenvolvidas dentro da
empresa, equipamentos e materiais envolvidos em cada processo. Define programas e
métodos de trabalho e responsavel pelo setor das compras.

A assistente administrativa € responsavel pela organizacao e zelo de documentacao.
Elabora e analisa tabelas, cria mapas de Analise Financeira e tem responsabilidades na area
financeira. E, ainda, responsavel pelos pagamentos e pela gestdo de fornecedores.

As responsabilidades, competéncias e funcdes dos demais farmacéuticos sdo’:

« A principal responsabilidade é para a saide e o bem-estar do doente e do cidaddo em geral,

promovendo o direito a um tratamento com qualidade, eficacia e seguranca.

» Aconselhar sobre o uso racional dos medicamentos, e a monitorizacao dos doentes, entre

outras atividades no ambito dos cuidados farmacéuticos.

o Assegurar a maxima qualidade dos servicos que prestam e definicao clara das
responsabilidades em atividades especificas exclusivas dos farmacéuticos: contacto com
outros profissionais de salde, controlo de psicotropicos e estupefacientes, cedéncia de
medicamentos, Seguimento Farmacoterapéutico, contacto com os centros de informagao dos

medicamentos, gestdao da formacao dos colaboradores e gestao das reclamacoes.
« Dever de respeitar e aderir aos principios enunciados no seu codigo de ética.

o Dever de se manter informado a nivel cientifico, ético e legal e assumir um nivel de

competéncia adequado a prestacao de uma pratica eficiente.

» A formacao continuada € uma obrigacdo profissional e deve incluir a frequéncia de cursos
de formacéo cientifica e técnica, simpdsios, congressos, encontros profissionais e cientificos,
sessoes clinicas internas da farmacia, e ainda a leitura de publicacdes que contribuam para a

sua atualizacdo profissional e reforco das suas competéncias.

» O curriculum vitae deve estar permanentemente atualizado com as atividades profissionais

com relevancia curricular.

» Deve supervisionar, verificar e avaliar as tarefas delegadas no pessoal de apoio, intervindo

sempre que necessario.

» Deve garantir também que o pessoal de apoio possui formacao atualizada para as tarefas

que desempenha.
. Dever de frequentar cursos de auditoria que permitam aplicar os conhecimentos adquiridos

na avaliacdo das suas proprias atividades profissionais e assumir as auditorias como uma

forma de evolucao profissional.



Quanto as ajudantes técnicas auxiliam os farmacéuticos nas diferentes etapas do
circuito do medicamento, desde a aquisicao até a dispensa do medicamento, passando pela

triagem e, ainda pela gestao e marketing das atividades sempre em torno do medicamento.

Espaco fisico da farmacia e divisoes funcionais

- Area da zona de atendimento com cinco balcdes gerais, um balcao de venda e
aconselhamento de produtos de dermocosmética, um balcido de venda e aconselhamento de
produtos do espaco celeiro; uma seccdao de cuidados bebés e mamas; uma seccao de
alimentacao infantil; Existem, ainda, varias gondolas distribuidas pela farmacia, onde estdo
expostas promocodes, calcado, brinquedos, produtos para hidratacao da pele, produtos de

emagrecimento, anti-celuliticos e perfumes;
- Gabinetes- onde sao prestados os servicos designados por “Servicos Pharmacare”:

1. Gabinete de enfermagem, onde se fazem medicoes de alguns parametros bioquimicos;
avaliacao do peso, altura e massa gorda; administracao de injetaveis, vacinas nao incluidas no
PNV e soros; tratamento de feridas; algaliacdes; avaliacdo do crescimento do bebé;

preparacao e gestao da medicacao; consulta de apoio ao aleitamento materno;

2. Gabinete de consultas e outros servicos, onde se realizam as consultas de podologia e

nutricdo e onde esta disponivel um aparelho vibratorio (Vibroplate®);

3. Gabinete para tratamentos constituido por uma marquesa, duche, movel de suporte, e
varios equipamentos de conforto e relaxamento. Nesta é realizado o Programa de Modelacao
de Corpo Acompanhado, tratamento de radio frequéncia, tratamento de cavitacdo, drenagem
linfatica e o Programa de Rosto constituido pela avaliacdo do estado da pele através do
Dermo analyzer, tratamento reafirmante por radio frequéncia e tratamento anti-
envelhecimento por drenagem linfatica mecanica. Por fim, fazem-se, ainda, massagens de

relaxamento com 6leos essenciais e com pedras quentes.

- Area de conferéncia, constituida por um corredor, com acesso & garagem e a area de
atendimento, no qual se encontra o armario dos MSRM, que se arrumam por ordem alfabética
e segundo a forma farmacéutica. Ao lado deste existem estantes deslizantes com prateleiras
onde se armazenam os excessos de alguns MSRM e MNSRM, alguns dispositivos médicos,
“papas” e leites infantis e soros. Esta area encontra-se dividida, maioritariamente, em dois
espacos sendo o primeiro uma bancada com um computador onde sao conferidas e
rececionadas as encomendas e um armario onde sao guardados os medicamentos ja pagos
pelos utentes e que aguardam que estes os venham buscar, os dossiers com as faturas dos
diversos fornecedores, as receitas conferidas e por conferir dos diversos organismos e a
informacdo e documentacdo cientifica. Junto a este armario esta o frigorifico. Existe,
também, uma zona com impressoras, dois computadores e mesas que permitem a equipa

técnica a realizacao de varias tarefas;
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- Laboratorio;

- Gabinete da Direcdo Técnica e Administrativa;

- Sala de convivio e/ou “vestiario” com cama extensivel;

- Duas casas de banho, uma na zona da area de conferéncia e outra junto aos trés gabinetes;
- Armazém externo a farmacia para arrumacéo de outras encomendas e material excedente;

- Parque de estacionamento com dois lugares para clientes;

Elementos interiores e exteriores distintivos da farmacia

A Farmacia da Sé encontra-se instalada ao nivel da rua, ndo existindo quaisquer
obstaculos a entrada dos utentes e possui portas deslizantes elétricas, que resguardam os
doentes do contacto com o exterior. Observam-se, bem destacados, um letreiro com a
inscricao “FARMACIA” e a “cruz verde” (ambos iluminados) e uma placa exterior com o nome
da farmacia e da diretora técnica. No vidro exterior encontra-se, bem visivel, informacao
sobre o horario de funcionamento e informacdo que assinala as farmacias do municipio em
regime de servico permanente. No interior a farmacia apresenta um espaco organizado e
profissional, sendo estas as condicdes necessarias para uma comunicacdo Otima com os
utentes. Encontra-se adequadamente iluminada, ventilada e limpa. Os armarios e prateleiras
sdo constituidos por superficies lisas e facilmente lavaveis. Os profissionais estdo
devidamente identificados. Os servicos prestados na farmacia estdo divulgados de forma
visivel, bem como o respetivo preco. Na zona de atendimento ha lugares sentados que
permitem aos utentes aguardar pela sua vez e esta existe um espaco dedicado as criancas.

Os balcoes de atendimento estao organizados de modo a permitir a privacidade do
doente e nao possuem elementos que dificultem a comunicacdo/visualizacao entre utente e
farmacéutico. Anexo aos balcoes de atendimento existe o gabinete de consultas que permite
um dialogo em privado com o doente e a prestacdo de outros servicos farmacéuticos.

O laboratorio apresenta as superficies de trabalho lisas e em material adequado e o
material de medicao de parametros encontra-se em condicdes de utilizacao.

A farmacia possui um postigo de atendimento, varias camaras de vigilancia, um
dispositivo de chamada urgente para entidade de seguranca publica, sistemas de protecao
contra intrusdo e furto, um sistema de alarme de incéndios, extintores e sinalizadores de

“piso escorregadio”. Existem, ainda, sinalizadores de saida. '

Equipamentos gerais e especificos da Farmacia

A farmacia apresenta balcoes de atendimento, mesas, cadeiras, bancos, escadotes,
armarios, todo o material informatico necessario para faturacao, atendimento e impressoes e
todos os dispositivos de seguranca. Existem, ainda, equipamentos especificos de laboratorio

(balangas, espatulas, homogeneizador, material diverso de vidro, porcelana e plastico).
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Estdo, também, presentes equipamentos que permitem o armazenamento especifico e
controlado dos produtos, como o frigorifico e sondas que monitorizam e registam a
temperatura e humidade. Além dos equipamentos referidos, a farmacia apresenta também
farmacopeias, formularios e documentacdo oficial de acordo com a legislacdo vigente e

outras normas. '
Aplicacao informatica utilizada

A aplicacdo informatica utilizada é o Sifarma 2000. Disponivel em todos os
computadores, permite realizar a gestdao de encomendas, a gestao de devolucdes, a
impressdo de codigos de barras e a faturacdo. E possivel consultar a lista de utentes
registados no sistema bem como verificar as vendas efetuadas por todos os operadores. Cada
operador pode, também, no fim de cada dia, tirar o seu “fim de dia”, consultando todas as
vendas realizadas e verificando eventuais erros cometidos. Além de ser uma preciosa ajuda
na gestdo e rececdo de encomendas e devolucdes, este programa € essencial durante o
atendimento, pois apresenta inUmeras vantagens, nomeadamente alertas para interagoes
medicamentosas potencialmente graves (varfarina e aspirina, ciclosporina e Estatinas, por
exemplo), impedimento da venda de mais de quatro medicamentos por receita e informacao
sobre posologia e indicacoes terapéuticas. O Sifarma fornece, nao so informacao sobre o stock
existente de um determinado produto, como também o seu histérico de compras e vendas, e
se esse produto foi ou nao retirado/suspenso de comercializacdao. Apresenta, ainda, um
dicionario, onde se encontram discriminados todos os produtos aprovados pelo Infarmed. Na
opcao “gestdo de utentes” é possivel ver todo o histérico de compras por parte destes bem
como, no atendimento, aceder com rapidez aos seus dados pessoais quando se trata da
emissao da fatura. Cada operador dispde do seu cddigo e senha de acesso ao programa, o que

minimiza erros que possam ocorrer.
Realizacao de tarefas sem apoio informatico

Realizaram-se, via telefone, inUmeros pedidos a fornecedores (sendo depois
rececionados), dispensaram-se medicamentos prescritos e realizou-se o processamento de
alguns receituarios de subsistemas pequenos como o dos socios do Sindicato dos Bancarios do
Centro. Sem apoio informatico utiliza-se o indice Nacional Terapéutico para verificar a
percentagem de comparticipacdo do medicamento para o utente em questdo e calcula-se
qual o valor da comparticipacao, sendo este depois descontado no Preco de Venda ao Publico
(PVP).
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Legislacao aplicavel ao quotidiano da Farmacia Comunitaria.

No que diz respeito a leitura de legislacdo aplicavel a Farmacia Comunitaria esta é

feita no Diario da Republica e Infarmed.

3. Informac¢ao e Documentacao Cientifica

A biblioteca basica é essencial para o esclarecimento de dlvidas através das diversas
fontes de informacdo a disposicdo. Confirmam-se interacdes, posologias, indicacodes,
mecanismos de acdo farmacologica e efeitos adversos de todos os medicamentos e produtos
de saude. E, ainda, através da informacdo constante na biblioteca basica que se pode seguir o
protocolo de preparacao de um manipulado.

Das publicacdes de existéncia obrigatoria sdo de referir o Prontuario Terapéutico e
Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos (RCM). Estao ainda disponiveis para consulta o
Dicionario Médico, o Index Merck, o Mapa Terapéutico, o Cédigo de Etica da Ordem dos
Farmacéuticos, o Simposium Terapéutico, varios acordos, livros sobre legislacdo
farmacéutica, o Formulario Galénico Portugués e a Farmacopeia Portuguesa e respetivos

anexos.
Consulta do Centro de Documentacao e Informacao

Os centros de documentacao e informacao utilizados sao o Centro de Informacao de
Medicamentos (CIM) e o Centro de Documentacao e Informacao de Medicamentos (CEDIME).
Estes centros promovem o uso racional do medicamento e permitem resolver problemas

relacionados com o seu uso, dispondo de informacéo atualizada, avaliada e independente.’?

4. Medicamentos e outros produtos de saude

De acordo com o Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de Agosto, define-se como:

o Medicamento: toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou
que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um
diagnostico médico ou, exercendo uma acao farmacoloégica, imunoldgica ou metabdlica, a

restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisiologicas;



o Substancia psicotropica: € a substancia quimica que age principalmente no sistema nervoso
central, onde altera a funcao cerebral e temporariamente muda a percecao, o humor, o

comportamento e a consciéncia;

o Estupefaciente: qualquer substancia que atue no sistema nervoso, que tenha capacidade de

provocar analgesia, sono ou inconsciéncia e cujo uso prolongado provoque dependéncia;

o Medicamento genérico: medicamento com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa
em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o
medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade
apropriados;

o Preparado oficinal: qualquer medicamento preparado segundo as indicacoes compendiais de
uma farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmacia comunitaria ou em servicos
farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos

por essa farmacia ou servico;

o Formula magistral: qualquer medicamento preparado numa farmacia comunitaria ou servico

farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um doente determinado.

Gamas de produtos de salde disponiveis na farmacia

Na farmacia estdo disponiveis medicamentos em geral, medicamentos genéricos,
psicotropicos e estupefacientes, preparagdes oficinais e magistrais, medicamentos e produtos
farmacéuticos homeopaticos, produtos fitoterapéuticos, produtos para alimentacao especial e
dietéticos, produtos cosméticos e dermofarmacéuticos, dispositivos médicos e medicamentos

e produtos de uso veterinario.

Verificacao, com e sem a utilizacao da aplicacao informatica, da existéncia de
qualquer medicamento ou produto de salde e sua localizacao nas instalacoes

da Farmacia

Quer na farmacia quer via telefone, foram inUmeros os pedidos para verificar se um
determinado produto de saude ou medicamento se encontrava disponivel. Para se proceder a
sua localizacao recorre-se ao sistema informatico verificando, assim, se este existe em stock
e onde se encontra, uma vez que cada produto tem uma ficha onde consta toda a sua
informacao inclusive a prateleira onde estd armazenado. Além de consultar o sistema é
também importante que o profissional se desloque ao local onde o produto ou medicamento
estdao armazenados para verificar se este esta disponivel, pois, apesar de pouco comuns,

podem existir erros no stock informatico.
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5. Aprovisionamento e Armazenamento

Critérios para a selecao de um fornecedor

Para a escolha do fornecedor devem ter-se em conta as condigbes comerciais
praticadas e possiveis bonificacdes que dai possam advir. A verificacdo da existéncia do
produto em causa e o tempo de entrega do mesmo sao fatores cruciais, garantindo assim a
maxima eficacia (o melhor servico ao utente) e eficiéncia (evitar gastos desnecessarios para a

farmacia).

Critérios de aquisicao dos diferentes medicamentos e produtos de saude

Aquando da aquisicao de um determinado medicamento e/ ou produto de salde deve
verificar-se se este ndo é demasiado dispendioso para a farmacia e para o utente e deve ter-
se em conta a rotatividade do mesmo, para evitar stocks em excesso, contribuindo, assim,

para a sustentabilidade da farmacia.

Critérios de armazenamento e sua aplicacao

Os MSRM sao armazenados no armario de gavetas de acordo com a sua forma
farmacéutica, por ordem alfabética e os excessos sao colocados nas estantes deslizantes com
prateleiras. Existe, ainda, uma gaveta para os produtos de aplicacdo ginecologica, outra para
os produtos do protocolo da diabetes e outra para os produtos homeopaticos. Os produtos
termolabeis sdo armazenados, também por ordem alfabética, no frigorifico. Ao contrario dos
anteriores, os psicotropicos e estupefacientes sao armazenados no cofre. Os MNSRM
encontram-se atras dos 5 postos de atendimento em prateleiras e gavetas com arrumacao
especifica, consoante o fim a que se destinam. Existe uma area denominada “Medicacao
familiar” onde se encontram variadas formas farmacéuticas como comprimidos, cremes, géis,
xaropes, vitaminas, gotas e solucdes com distintas acdes farmacologicas. Nesta zona
encontram-se, ainda, ligaduras, pensos, dispositivos de medicao da pressao arterial,
termdémetros, aparelhos de aerossois e testes de gravidez e ovulacdo. Na area de “Higiene
Oral” encontram-se escovas e pastas de varias gamas para adultos e criancas, colutorios,
aparelhos ortodonticos, produtos para doencas da boca, produtos de fixacdo de proteses
dentarias e outros acessorios. Os produtos veterinarios encontram-se armazenados num
armario reservado apenas para este efeito junto ao armario de gavetas.

No que diz respeito aos produtos de dermocosmética na seccdao “Capilares”
encontram-se champos e produtos para o couro cabeludo, alopecia, piolhos e outros
tratamentos. Existem, também, varios tipos de protetores solares. Os outros produtos

cosméticos como perfumes, produtos anti-aging, hidratacdo, limpeza/desmaquilhagem,



oleosidade, anti manchas, pele sensivel, labios, cicatrizantes, anti-celuliticos, higiene,
firmeza, maos, pés, anti estrias, desodorizantes, exfoliantes, maquilhagem e barbear
encontram-se nos “Cuidados rosto/ corpo” e “dermocosmética”. Junto a esta zona existe
também um espaco dedicado a sexualidade com varias gamas de preservativos, estimulantes
sexuais e lubrificantes.

Junto a entrada da farmacia existe uma area reservada a dispositivos médicos como
bengalas, canadianas, andarilhos, cadeiras de rodas, calcado ortopédico, cintas, meias de
descanso, apoios de braco, almofadas cervicais, faixas térmicas, entre outros.

Os produtos relacionados com a gravidez e puericultura encontram-se nas areas
“Cuidados mamas” e “Cuidados bebés” e junto a esta zona existe a area dedicada a
alimentacao infantil. No espaco celeiro, encontram-se produtos naturais como chas,
suplementos vitaminicos, drenantes, produtos para emagrecimento, suplementos desportivos
e alimentos especiais para individuos com determinadas patologias ou intolerancias.

Resta, por fim, referir que todos os produtos da farmacia sao armazenados segundo a
regra “First in First out” permitindo assim que se dé o escoamento dos mais antigos e que

haja um melhor controlo dos prazos de validade.

Determinacao do ponto da encomenda

Recorrendo ao Sifarma 2000 é possivel na opcao “gestao de encomendas” ver o estado

da encomenda.

Elaboracao, transmissao, rececao e conferéncia de uma encomenda

Na elaboracdo de uma encomenda é necessario ter em conta o fornecedor e os
produtos em falta na farmacia. Envia-se, assim, o pedido ao fornecedor e quando a
encomenda chega, apods ser conferida quanto ao nimero de embalagens pedidas e enviadas e
quanto ao estado, € introduzida no sistema, onde se procede a sua rececdo. Deve ter-se
muita atencao aos stocks, aos prazos de validade e ao preco de venda na fatura (PVF), preco

inscrito na caixa (PIC) e PVP.

Motivos que justificam uma devolucao e seu processamento

Quando chega uma encomenda verifica-se sempre o estado da embalagem do produto
ou medicamento, o preco faturado, o prazo de validade, a dosagem rececionada e os
produtos enviados. Se se verificar alguma anomalia nalgum dos parametros anteriores é feita
uma nota de devolucdo diretamente ao fornecedor e é enviado o produto. Existe ainda a
possibilidade de recolha de lotes por parte do Infarmed ou do fabricante devido a erros na

rotulagem, detecao de impurezas, quantidade de principio ativo inferior a indicada (exemplo
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ocorrido durante o estagio com a hormona levotiroxina) ou erros de fabrico (foram recolhidas
tiras de medicao de glicémia devido a resultados anormais aquando da medicao deste

parametro pelo fabricante).
Aplicacao das margens legais de comercializacao na marcacao de precos

Na farmacia € aplicada uma margem diferente consoante o IVA aplicado na fatura dos
medicamentos. Quanto aos outros produtos como leites, cosméticos, fraldas e dispositivos

médicos € necessario ter em conta o fornecedor e as condicdes aplicadas.
Controlo de prazos de validade

O controlo dos prazos de validade é crucial para a garantia de que todos os produtos
existentes na farmacia se encontram em perfeitas condi¢cdes de uso e seguranca. Este
controlo inicia-se aquando da entrada do produto na farmacia. Nesta fase verifica-se se o
produto ou medicamento existe ou ndo em stock. Em caso afirmativo mantém-se no sistema a
validade, caso contrario deve introduzir-se o prazo de validade indicado na caixa.
Mensalmente procede-se a impressao de uma listagem de todos os produtos com validade
inferior a 3 meses e estes sao conferidos manualmente, sendo separados dos restantes através
da sua colocacdo num local reservado as devolucdes. Por fim verifica-se qual o ultimo
fornecedor que enviou o produto ou medicamento em causa e procede-se a sua devolucdo. Se
esta for aceite o fornecedor envia o crédito. No caso de nao ser aceite, os produtos sio
novamente enviados e a farmacia tem de fazer a chamada “quebra” dos mesmos para, desta

maneira, manter atualizado o stock.

6. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento

Quando um utente se desloca a farmacia procura o melhor atendimento possivel e
espera que as suas dividas sejam esclarecidas. E, assim, fundamental distinguir os varios
tipos de utente com os quais o profissional se depara e saber ouvi-los e aconselha-los. O nivel
sociocultural leva a adequacao do dialogo e postura. Sao inUmeros os utentes com os quais se
contacta no dia-a-dia, desde jovens, a adultos e idosos. A abordagem a um utente com um
nivel de escolaridade ou nivel sociocultural baixo é obrigatoriamente diferente da de um
utente com um nivel mais alto, bem como o é no caso de um utente jovem ou de um utente
idoso, cujas faculdades podem estar alteradas (dificuldades de visao e audicao), o que leva o
farmacéutico a ter de recorrer a outros instrumentos para tentar manter a adesdo a
terapéutica, como o uso de pictogramas (uso de simbolos para indicar o momento da toma da

medicacao) ou de informacao escrita.
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Prestar informacao verbal e escrita ao utente, relativamente a posologia e ao

modo de administracao dos medicamentos

No caso de um doente idoso que ndo tenha tanta facilidade em decorar a posologia e
o0 modo de administracao do medicamento ou de um doente para o qual o0 medicamento seja
novo, € importante facultar-lhe toda a informacéo acerca do farmaco, quer por escrito, quer

verbalmente contribuindo, assim, para uma melhor compliance.

Reconhecer como e quando transmitir ao utente informacao relativa a

precaucoes de utilizacao e contraindicacoes

Existem situacOes nas quais, quer por se tratar de um medicamento novo para o
doente, quer por falta de informacao deste sobre possiveis interacdes do mesmo com outros
produtos ou medicamentos, é necessaria a intervencao. Sao exemplos as tomas concomitantes
de antidepressivos ou contracetivos orais com cha de hipericao, de ciclosporina com estatinas
ou de aliscireno com inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA’S) ou
antagonistas dos recetores da angiotensina (ARA’S), todos eles contraindicados quando usados

em simultaneo.

Investigar a ocorréncia de interacoes, efeitos indesejaveis e reacoes adversas

dos medicamentos

No momento da dispensa de um medicamento, seja ele sujeito ou nao a receita
médica, deve sempre rever-se com o utente a posologia, modo de administracao, efeitos
adversos e contraindicacdes, bem como questiona-lo se ja faz a terapéutica ha algum tempo
ou se é a primeira vez. E, ainda, recomendavel escrever na caixa do medicamento a
posologia. Por fim deve questionar-se o utente se possui alguma divida e disponibilizar-se
para ajudar se este necessitar. Observou-se um caso de uma doente que referiu nao se sentir
muito bem com a medicacao e constatou-se que a ciclosporina conjuntamente com a
sinvastatina estava a contribuir para as dores musculares que a doente sentia. Sao conhecidas
as interacoes entre estes dois farmacos e ha inclusive o risco de rabdomiélise com o seu uso

concomitante.
Promover e aplicar os principios da farmacovigilancia

Define-se farmacovigilancia como a atividade que tem por objetivo a detecao,
quantificacao, avaliacdo e prevencao das reacoes adversas associadas ao uso dos
medicamentos, visando melhorar a qualidade e seguranca dos medicamentos em defesa do

utente e da Saude Publica. Os profissionais de salde devem entender quando estao perante
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esta situacdo e notifica-la, tendo em conta os sinais e sintomas, o inicio e suspensdao do
medicamento em causa, o lote, via de administracdo, indicacdo terapéutica e possiveis
interacbes com outros medicamentos. Estas reacdes devem ser registadas num formulario
proprio e enviadas ao Infarmed (anexo |). Deve descrever-se a reacao adversa e identificar-se

o medicamento provavel que tera dado origem a mesma.*
Promover a conservacao adequada dos medicamentos no domicilio

Varios medicamentos requerem uma temperatura especifica de armazenamento
(vacinas, insulinas, anéis vaginais, colirios, etc.) e devem ser conservados no frio devendo
alertar-se o doente para este facto bem como para a validade dos mesmos apds a abertura (os
colirios, por exemplo, depois de abertos, dispdem de um més de validade). Alguns doentes
referiram nao colocar imediatamente no frigorifico certas insulinas ou antibioticos preparados

na farmacia, o que mostra a importancia deste tipo de aconselhamento.
Providenciar o correto reencaminhamento dos medicamentos fora de uso

Para além da dispensa e aconselhamento o profissional deve incentivar os utentes a
reciclarem os medicamentos fora de prazo ou sem uso, deixando-os na farmacia no contentor
VALORMED. Os residuos abrangidos podem ser medicamentos e outros produtos equiparados a
medicamentos. Os contentores, quando cheios, sao pesados e o seu peso registado na ficha do
contentor bem como o codigo da farmacia e sado, depois, recolhidos (anexo Il). Na farmacia é

guardado um duplicado da ficha de cada contentor apds cada recolha.’

7. Dispensa de Medicamentos

Leitura das prescricoes médicas, rececao administrativa e confirmacao da sua

validade/autenticidade

No ato da entrega de uma receita pelo utente, deve fazer-se uma leitura atenta da
mesma e ter em conta varios aspetos antes de dispensar os medicamentos. O primeiro a
verificar € a validade da receita e é, também, importante questionar o utente se a medicacao
€ para o proprio ou para algum familiar ou amigo, pois existem diferencas nas doses e
posologias quanto a idade e sexo. Por fim deve confirmar-se se a receita nao se trata de uma
coOpia, se tem a assinatura do médico prescritor e a sua vinheta, e a identificacdo do local de
prescricao. Em seguida, dispensam-se os medicamentos prescritos verificando qual o
organismo responsavel pela comparticipacdo. A receita é depois colocada na impressora, que
imprime no verso informacdes como o nimero do lote, o nimero da receita, o nome do

utente e o organismo que comparticipa além de dispor de uma linha para o utente assinar.
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Anteriormente havia necessidade de duas assinaturas por parte do utente. Segue-se a
inscricdo no verso da data, o carimbo da farmacia e a assinatura do farmacéutico ou técnico
de farmacia. As receitas sao sempre conferidas posteriormente e colocadas em gavetas,
organizadas por lote e organismos. Cada lote possui uma folha de rosto com numeracao de 1 a
30, onde sdo colocadas cruzes nas receitas que faltam, até este ser completado, altura em
que sdo impressos os verbetes e os lotes sao enviados, no final de cada més. Foram varios os
organismos observados como o Sistema Nacional de Salde (SNS), a Assisténcia na Doenca aos
Servidores do Estado (ADSE), o Sindicato dos Bancarios do Centro (SBC), o Sistema de
Assisténcia na Doenca da Policia de Seguranca Publica (SAD/PSP), Sistema de Assisténcia na
Doenca da Guarda Nacional Republicana (SAD/GNR), Assisténcia na Doenca aos Militares das
Forcas Armadas (ADM) entre muitos outros. Anteriormente se a receita nao estivesse trancada
era permitido ao farmacéutico trocar os medicamentos por outros existentes na farmacia
desde que apresentassem a mesma bioequivaléncia. Atualmente é o doente que tem esse
direito de opcao. Constata-se que os doentes, na maioria, optam pela alternativa mais
barata, havendo, no entanto, alguns que ainda colocam dividas relativamente a equivaléncia
dos genéricos.

Desde o dia 1 de Abril de 2013 entraram em vigor os novos modelos de prescricao,
segundo o despacho N° 15700/2013 (Anexo lll), e o pagamento das comparticipacdes do
Estado na compra de medicamentos passou a ser encargo do SNS para beneficiarios da ADSE,
da ADM, SAD/PSP e SAD/ GNR.

Muitos utentes apresentavam-se com receitas renovaveis, compostas por 3 vias, com
uma validade de 6 meses. O doente nido tem, assim, de recorrer tantas vezes ao médico e
observou-se que isto ocorre maioritariamente em terapéuticas cronicas. Por exemplo as
benzodiazepinas nao podem ser prescritas em receitas renovaveis, visto nao serem

consideradas um tratamento crénico.’
Avaliacao e interpretacao da prescricao médica

Deve sempre questionar-se o utente acerca da sintomatologia que apresenta e do
grau de conhecimento da medicacdo prescrita, a fim de se constatar se a terapéutica é
adequada. Se existirem duavidas, devem ser esclarecidas e, em caso de se verificar uma
terapéutica inadequada, deve entrar-se em contacto com o médico ou encaminhar o doente
até este. As receitas manuscritas obrigam o profissional a redobrar a atencao, pois algumas
vezes, sao de leitura dificil. Ocorreram casos em que houve necessidade de contactar o
médico em questao para clarificar certas duvidas (exemplo ocorrido com farmacos LASA “look
alike, sound alike”- DULoxetina e FLUoxetina) ou foi necessario perguntar ao utente qual o
problema que o levou ao médico e que tipo de medicacao lhe foi prescrita, tentando assim

chegar ao medicamento em questdo."®

Simbolos médicos mais comuns nas prescricoes
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Os simbolos que mais foram observados nas prescricoes médicas estdo relacionados
com a via de administracao, a frequéncia e intervalo das tomas, como por exemplo, ID (uma
vez por dia), BID (duas vezes por dia), TID (trés vezes ao dia), 12/12 (12 em 12 horas), 8/8,
6/6, Per os (via oral), i.m. (via intramuscular), inj. (injetavel), iv. (via intravenosa), nas. (via

nasal) e SOS (em caso de necessidade, por exemplo dores).
Posologia e 0 modo de administracao dos medicamentos dispensados

Deve sempre questionar-se o utente se este sabe como tomar o medicamento e, no
caso de duavidas, esclarecé-las. Sao de referir, entre outros, dois exemplos nos quais foi
bastante importante a intervencao. Um esteve relacionado com o modo de administracao de
um handihaler (Spiriva®), pois constatou-se que o utente nao administrava corretamente as
doses com o dispositivo. O outro caso esteve relacionado com a medicdo da glicémia por
parte da familiar de uma doente diabética, pois esta, nao se tratando da sua cuidadora,
deslocou-se a farmacia para comprar tiras teste, pedindo para lhe ser explicado o
funcionamento. Nestes dois casos foi transmitida aos utentes informacao verbal e escrita de

forma clara, contribuindo assim para melhores resultados terapéuticos.
Transmissao de informacao relacionada com precaucoées e contraindicacoes

E importante alertar os doentes para possiveis efeitos secundarios ou contraindicacdes
da utilizacao dos medicamentos, principalmente quando estes se destinam a criancas, idosos
ou doentes crénicos. Ha medicamentos que, devido a sua formulacdo e instabilidades
necessitam de determinadas precaucdes. Sendo assim, € crucial para a sua estabilidade que
toda esta informacao seja transmitida. A toma de bifosfonatos, tetraciclinas com laticinios e
outros medicamentos tomados em jejum ou que necessitam de ser intervalados de outros em
algumas horas sao exemplos de situacées nas quais se deve, indubitavelmente, prestar a

melhor informacéo e aconselhamento.’
Verificacao farmacéutica da receita médica (apds a dispensa)

Sao inUmeros os aspetos a ter em conta na verificacdo das receitas médicas. Em
primeiro lugar deve confirmar-se a validade e a assinatura do prescritor bem como o nimero
de medicamentos prescritos e dispensados na receita. Deve, também, confirmar-se se os
medicamentos prescritos e dispensados fazem parte do mesmo grupo homogéneo e verificar
se o organismo de comparticipacao é o correto. A assinatura do utente, do farmacéutico ou

técnico, o carimbo da farmacia e data da dispensa devem constar sempre no verso da receita
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e pode ser necessario colocar uma justificacdo relativa a dispensa quando uma embalagem

tenha sido redimensionada ou quando ocorra um erro de impressao.

Utilizacdo da aplicacao informatica na dispensa de medicamentos

O Sifarma 2000 permite, na opcao “atendimento” fazer vendas (com comparticipacao
e faturacao do medicamento ao organismo e ao utente selecionando a operacao “planos”,
sem comparticipacdo e suspensas) e €&, também, possivel consultar precos, o stock do
medicamento prescrito, a prateleira onde este esta armazenado e, ainda, na parte da ficha
do produto consultar a informacao cientifica do farmaco. Nesta constam desde a posologia,
indicacoes terapéuticas, informacdo para o farmacéutico, cuidados a ter, efeitos adversos e
secundarios, a contra-indicacoes e interacées com outros farmacos graduadas por cores de
vermelho a verde. O vermelho para uma associacdo de farmacos totalmente contra indicada e
0 verde para uma associacao sem problemas para o doente.

No que diz respeito as vendas suspensas, estas sdo feitas no caso de doentes com
patologias cronicas cujo historial clinico é conhecido e aos quais se cedem os medicamentos,
sendo posteriormente entregue a receita. O utente paga o PVP dos medicamentos por inteiro,
sendo o valor da comparticipacao reembolsado posteriormente, aquando da entrega da
receita. Existem, ainda, as vendas a crédito e as vendas suspensas a crédito, sendo que
nestes casos o0 utente nao efetua o pagamento da parte do medicamento que lhe compete.
Nestas situacdes ndo é emitida a fatura, mas sim um taldo de crédito até a regularizagéo da
situacao. Apds a fase de habituacdo, o Sifarma 2000 tornou-se um instrumento bastante

intuitivo e simples de utilizar.

Principios dos acordos existentes com o SNS e com as outras entidades

Cada organismo corresponde a um codigo no Sifarma 2000: SNS-01, SNS-Pensionistas-
48, SAD PSP-01, SAD GNR-01, ADM-01, SBC-M9, SNS-Diabetes-DS, ADSE-01, EDP Savida-SNS
(AA), entre outros. Através de acordos com estas entidades sdo feitas comparticipacoes
havendo casos em que estas sao feitas na totalidade. Existem, ainda, as portarias e
despachos. O Decreto-Lei n.°48-A/2010, de 13 de Maio, alterado pelo Decreto-Lei n.° 106-
A/2010, de 1 de Outubro, prevé a possibilidade de comparticipacdo de medicamentos 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 (Anexo IV). No regime geral de
comparticipacao, o Estado paga uma percentagem do preco dos medicamentos (90%, 69%,
37%, 15%) consoante a sua classificacao farmacoterapéutica (Portaria n.° 924-A/2010, de 17
de Setembro, alterada pela Portaria n.° 994-A/2010, de 29 de Setembro e pela Portaria n.°
1056-B/2010, de 14 de Outubro) caso nao estejam incluidos na lista de medicamentos

considerados imprescindiveis em termos de sustentacado de vida. O médico deve referir estas
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Portarias e Despachos na receita médica, para que o utente obtenha uma percentagem de
comparticipacao superior a referente ao sistema de satde do qual é beneficiario.’

E, por fim, de referir que quando existe complementaridade de dois organismos, é
necessario tirar uma fotocopia da receita e do cartdo de identificacdo do subsistema, sendo
que a receita original é enviada para o organismo primario e a fotocopia para o segundo
organismo que faz a comparticipacdo. Nestes casos, o codigo informatico é diferente.

Dentro de cada organismo, podem existir diferentes regimes de comparticipacao
como o caso do SNS, em que existe o regime geral (01), que abrange todos os utentes do SNS
e o regime especial (48), que abrange todos os pensionistas que recebem uma pensao mensal

inferior ao salario minimo nacional.

Requisitos legais em vigor relativamente a dispensa de

psicotropicos/estupefacientes

Os psicotropicos/estupefacientes encontram-se guardados no cofre e quando chegam
encomendas com estas substancias, estas sdo as primeiras a ser arrumadas e conferidas para
serem evitados erros no seu armazenamento. Sao guardados, num dossier de requisicoes
especifico para o efeito, um original e um duplicado da fatura com o nimero de registo de
entrada. Todos os meses as requisicoes sdo organizadas por nimero de registo e data e
enviadas para o Infarmed. Quando um utente apresenta uma receita onde constem destes
farmacos, deve ter-se em atencao a validade, organismo responsavel pelo pagamento,
assinatura do médico prescritor e €, ainda, necessario o preenchimento de um documento
onde se indique o nome completo do doente, morada, nimero do Bilhete de Identidade ou
Cartao de Cidadao do adquirente e nome e especialidade do médico prescritor (Anexo V).
Sao, entao, tiradas duas fotocopias da receita original e a cada uma delas é anexado um taldo
de registo de saida emitido na hora da venda. A receita original é enviada para o organismo
responsavel pelo pagamento e uma das copias é guardada durante 5 anos na farmacia sendo a

outra enviada no fim de cada més para o Infarmed.®

Dispensa de produtos ao abrigo de protocolos

A Diabetes exige um controlo farmacoldgico diario e autovigilancia e existe protocolo
para esta patologia que consiste num acordo ente o Estado e as farmacias, sendo cedidas
lancetas, seringas, agulhas (comparticipadas a 100%) e tiras reativas destinadas a pesquisa da
glicémia capilar (comparticipadas a 85%). As farmacias nao possuem qualquer margem de
comercializacao sobre estes produtos e a cedéncia de produtos deste protocolo s6 pode ser
efetuada mediante a apresentacdo de uma prescricdo médica valida e desta s6 podem constar

os produtos abrangidos pelo Protocolo.
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Um outro exemplo de um medicamento ao abrigo de um protocolo é o farmaco
Zyprexa. Trata-se de um acordo entre a Associacdo Nacional das Farmacias (ANF) e a Lilly
Portugal, que apoia financeiramente os beneficiarios do regime geral e especial do SNS no

acesso ao medicamento Zyprexa e Zyprexa velotab (Anexo VI).
Enquadramento legislativo relativo a dispensa de genéricos

Desde 1 Junho de 2012, e de acordo com a Lei n.° 11/2012 de 8 de mar¢o, o médico
tem obrigatoriamente de prescrever por Denominacao Comum Internacional (DCI) e o utente
tem o direito de opcao entre os medicamentos que cumpram a prescricao, ou seja,
medicamentos pertencentes ao mesmo grupo homogéneo. A prescricao pode excecionalmente
incluir a denominacao comercial do medicamento, marca ou indicacao do nome do titular da

Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) nas seguintes excecoes:

-prescricdo de medicamento com substancia ativa para a qual ndo exista medicamento
genérico comparticipado ou para a qual s6 exista original de marca e licencas;

-justificacdo técnica do prescritor quanto a insusceptibilidade de substituicdo do
medicamento prescrito, sendo apenas admissivel nos seguintes casos:

a) Prescricio de medicamentos com margem, ou indice terapéutico estreito,
conforme informacao prestada pelo INFARMED, a publicar;

b) Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, de intolerancia ou reacéo
adversa a um medicamento com a mesma substancia ativa, mas identificado por outra
denominacao comercial;

c) Prescricio de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um
tratamento com duracao estimada superior a 28 dias;

Nos casos previstos nas alineas a) e b) o utente ndo tem o direito de opcédo e no caso
previsto na alinea c), o direito de opcao do utente esta limitado a medicamentos com preco

igual ou inferior ao do medicamento prescrito (Anexo VII).
8. Automedicacao

Entende-se por automedicacao a instauracao de um tratamento medicamentoso por
iniciativa propria do doente, de forma responsavel, sempre que se destine ao alivio e
tratamento de queixas de salde passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou
aconselhamento opcional de um profissional de saldde. Sao inUumeros os casos de
automedicacdo e torna-se, assim, crucial a intervencdo do farmacéutico na orientacao da
utilizacao, ou nao, do tipo de medicamento solicitado pelo utente.

De acordo com o decreto de lei n° 176/ 2006, MSRM sao medicamentos que

preencham uma das seguintes condicoes:
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- Possam constituir um risco para a salde do doente, direta ou indiretamente, mesmo

quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados sem vigilancia médica;

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

- Contenham substancias, ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou

reacOes adversas seja indispensavel aprofundar;

- Destinem-se a ser administrados por via parentérica.

Este tipo de medicamentos s6 pode ser vendido nas Farmacias, mediante a
apresentacdo de uma receita médica. Para tal, tera que ter PVP.

Quanto aos MNSRM sao todos aqueles que nao preencham qualquer das condicoes
referidas anteriormente e ndo sdo comparticipaveis. Estes medicamentos tém que conter
indicacoes terapéuticas que se incluam na lista de situacdes passiveis de automedicacdo. Os
MNSRM nao comparticipados sao dispensados nas Farmacias e nos Locais de Venda autorizados
para o efeito, sendo o seu PVP sujeito ao regime de precos livres, ou seja fixado a nivel dos

canais de distribuicdo e comercializacéo.’

Quadros sintomaticos que exigem cuidados médicos

Foram varios os utentes que se dirigiram a farmacia queixando-se de sintomas como
tosse, febre, rouquiddo, dores, obstipacdo, diarreia, manchas ou comichao na pele entre
outros, e que solicitaram um medicamento. E importante salientar que nem sempre se deve
dispensar um medicamento, pois podem estar a mascarar-se patologias que necessitem de
cuidados médicos. No caso da tosse esta pode apresentar-se produtiva ou nao produtiva,
sendo necessario averiguar ha quanto tempo se prolonga. Verificou-se que alguns doentes, ao
mesmo tempo que tomam expetorantes, tomam também antitlssicos, combinacdo esta
totalmente contraindicada. O mesmo se passa com estados febris sendo necessario questionar
ha quanto tempo se prolongam. Assim, no caso de mais de 3 dias com febre mesmo com
recurso a antipiréticos ou de uma tosse prolongada, deve reencaminhar-se o doente ao
médico a fim de verificar qual a causa destes sintomas. A abordagem ao utente e ao
medicamento deve centrar-se sempre na racionalidade e na adequacao ao uso. Sao, por fim,
de referir, casos de utentes que se deslocaram a farmacia para medicao da pressao arterial e
nos quais se observou que esta se encontrava bastante elevada apos duas ou trés medicoes
consecutivas e depois de o utente estar algum tempo em repouso. Neste caso é também
muito importante aconselhar o doente a deslocar-se ao médico para este tentar averiguar

qual a razao da elevacao da pressao arterial.
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Riscos da automedicacao

A automedicacao apresenta beneficios quer para o individuo, quer para a sociedade,
pois permite a resolucao de problemas menores de saude de forma mais rapida e com menor
dispéndio de recursos financeiros, uma vez que evita o tempo de espera da consulta médica e
os respetivos encargos. Permite, ainda, aliviar a pressao sobre o SNS, libertando recursos que
podem ser aplicados em situacdes de caréncia e contribuir para o aumento da consciéncia
civica. No entanto a automedicacao acarreta riscos que, algumas vezes, sdo negligenciados
por falta de conhecimento e aconselhamento adequado. A sobredosagem, que pode
desencadear reacoes adversas, o efeito aditivo por toma do medicamento por periodos de
tempo prolongados, erros na posologia e modo de administracao sao alguns desses riscos. Por
outro lado, se o doente fizer outras terapéuticas concomitantes podem ocorrer interacoes
com esses medicamentos. Por fim, como ja referido, a automedicacdo pode mascarar a

verdadeira doenca.

Quadros sintomaticos que requerem terapéutica medicamentosa e quadros

que podem ser abordados apenas com medidas nao farmacoldgicas

Deve averiguar-se se os sintomas sdo passiveis de tratamento com medidas nao
farmacoldgicas como a maior ingestao de liquidos num estado gripal ou de rinite infeciosa
comum e a lavagem do nariz com agua do mar ou soro fisioldgico, entre outros. No caso de
ser necessaria medicacao deve perguntar-se a quem se destina e eventuais patologias ou
alergias. Foi comum a ida dos doentes a farmacia queixando-se de tosse. Tratando-se de uma
tosse que incomode o doente e que nao esteja presente ha varios dias deve recomendar-se
um mucolitico/expetorante ou antitssico conforme esta seja produtiva ou ndo. No entanto,

caso esta se apresente por longos periodos de tempo deve aconselhar-se a ida ao médico.
Indicacao farmacéutica de um MNSRM

As condicoes climatéricas diversas a que se assiste durante o ano propiciam o
desenvolvimento de certos micro-organismos. E comum a ida a farmacia em virtude de
sindromas gripais com congestao nasal, rinorreia, tosse com ou sem expetoracao, dores no
corpo e febre, tendo-se recomendado a toma de um expetorante ou antitlssico, de
descongestionantes nasais ou solucdes para lavagem das fossas nasais, analgésicos,
antipiréticos, anti-inflamatorios, consoante as situacdes. A obstipacdo e a diarreia sdo duas
outras situacdes que motivaram bastantes idas a farmacia. E necessario prestar o melhor
aconselhamento possivel quanto a antidiarreicos e laxantes, pois sao varias as classes
consoante o mecanismo de acdo e é extremamente importante excluir possiveis causas

externas destes problemas. O uso de alguns medicamentos ou patologias que possam provocar
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estes sintomas sao duas dessas possiveis causas. No caso de nenhuma causa externa se ter
verificado foram recomendados laxantes e obstipantes, respetivamente. As queixas de prurido
no nariz e pele, bem como rinorreia e espirros foram também observadas, tratando-se, na
maioria delas, de alergias ja identificadas pelos doentes a varias substancias como acaros,
polen e flores. Nestas situacdes aconselharam-se varios tipos de medicamentos desde

descongestionantes a anti-histaminicos e cremes.

Complementar a dispensa de um MNSRM com as indicacoes necessarias e

suficientes para promover o seu uso racional

Depois de se verificar que nao existe qualquer contra indicacao para a dispensa do
medicamento é fundamental dar as melhores indicacdes (posologia, modo de administracao,
contra-indicacdes, interacoes, reacoes adversas, efeitos indesejaveis e tempo necessario para
se verificarem melhorias) verbalmente e por escrito. Deve, por fim, alertar-se o utente para
que se os sintomas nao melhorarem se deve dirigir ao médico.

Existe, no anexo do Despacho n.° 17690/2007 de 23 de Julho, uma lista de situacoes
passiveis de automedicacdo (protocolos) elaborada por parte de um grupo de consenso sobre

estas situacdes.

9. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

9.1. Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

Um Produto Cosmético é qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em
contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme,
sistemas piloso e capilar, unhas, labios e drgdos genitais externos, ou com os dentes e as
mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar,
modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores
11,12

corporais.

Estes produtos podem dividir-se nas seguintes categorias ou modos de apresentacao:

-Cremes, emulsoes, locoes, leites, geles e oleos para a pele;

-Mascaras de beleza;

-Bases coloridas;

-P6s para maquilhagem, blush, talcos, pos para aplicar depois do banho, pds para higiene;
-Sabonetes, saboes, desodorizantes;

-Perfumes e aguas-de-colonia;

-Preparacdes para banho e duche;

-Depilatorios;
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-Desodorizantes e anti-transpirantes;

-Produtos capilares;

-Produtos de mise en plis e brushing, plix;

-Produtos de limpeza;

-Produtos de manutencao do cabelo e produtos para penteados;
-Produtos para a barba;

-Produtos para maquilhagem e desmaquilhagem do rosto e dos olhos;
-Produtos para aplicacdo nos labios;

-Produtos para os cuidados dentarios e bucais;

-Produtos para os cuidados e maquilhagem das unhas;

-Produtos para cuidados intimos, de uso externo;

-Produtos para protecao solar e pos-solar;

-Produtos para bronzeamento sem sol;

-Produtos para branquear a pele;

-Produtos anti-rugas.

Principais aspetos legais que condicionam os mesmos

Os produtos cosméticos sdao regulados pelo Decreto-Lei n° 189/2008, de 24 de
Setembro, alterados pelos Decreto-Lei n°® 115/2009, de 18 de Maio, Decreto-Lei n° 113/2010,
de 21 de Outubro, Decreto-Lei 63/2012, de 15 de Marco, e Decreto-Lei n°® 245/2012, de 09 de
Novembro. O Infarmed tem por missao regular e supervisionar o mercado de produtos
cosméticos segundo os mais elevados padroes de protecao da salde puUblica, garantindo o
acesso dos profissionais de salide e dos cidadaos a produtos cosméticos de qualidade, eficazes

€ seguros.

Situacoes passiveis de correcao mediante um produto de dermofarmacia/

situacoes mais graves que requerem atencao médica

Quando um doente se dirige a farmacia, o profissional de salde deve possuir
conhecimentos necessarios para, através da sua observacao, diferenciar inUmeras patologias
ou situacdes dermatologicas, como dermatites, dermatoses descamativas, psoriase, acne,
dermatomicoses, verrugas, calosidades, herpes e pediculose. Algumas destas situacdes podem
ser resolvidas através da automedicacdo e do aconselhamento. As patologias como psoriase,
acne, lesdes ou manchas na pele provocadas por substancias quimicas ou medicamentosas
(toxicodermias) ou sinais que possam ser suspeitos de patologia maligna sao de recomendacao
médica direta. As situacoes dermatoldgicas passiveis de correcao mediante um produto de
dermofarmacia foram as dominantes. Sao exemplos as micoses nos pés e unhas, tinhas

corporeas, nas quais foram recomendados cremes, vernizes ou sprays constituidos por
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antifingicos e o herpes labial, onde se recomendaram as medidas de higiene adequadas e o
antivirico topico. A acne foi outra situacdo que motivou algumas idas a farmacia, sendo
recomendado avaliar-se o grau da mesma, e em funcao disso, aconselhar a melhor
terapéutica no caso de nao se achar necessario o reencaminhamento ao médico, transmitindo
o0 modo de aplicacdo e duracdo do tratamento. Quando um utente se dirige a farmacia para
adquirir um medicamento como a isotretinoina torna-se necessario o melhor aconselhamento
possivel em virtude das multiplas interacées deste farmaco. E, ainda, importante aconselhar
as medidas de limpeza da pele adequadas e transmitir ao utente quais os fatores de
agravamento.

As alergias e rinites alérgicas foram bastante presenciadas, em parte devido a altura
do ano, sendo que nestes casos 0s doentes se queixavam de prurido, rinorreia e espirros. O
aconselhamento centrou-se em medidas nao farmacologicas como a recomendacdo da
ingestao de liquidos, o averiguar se o doente tem alguma alergia conhecida ou diagnosticada,
cremes e pomadas para hidratacao da pele e minoracao do prurido. No caso de formulacoes
contendo corticosterdides foi transmitida ao doente a informacao sobre os cuidados a ter com
0 seu uso e efeitos adversos. A psoriase foi uma patologia raramente observada. Trata-se de
uma doenca que quando apresenta uma percentagem pequena de lesdes (menos de duas)
pode ser prestado o seu aconselhamento sem recorrer ao médico. Pode aconselhar-se como
terapia ndo-farmacolodgica a hidratacdao da pele através de pomadas, emolientes e aguas
termais, entre outros. A nivel farmacologico a aplicacdo de queratoliticos pode ser uma boa
opcao. No caso de lesdes de maior area e nimero (mais de duas) deve aconselhar-se a ida ao

médico.

Informar o utente acerca do correto modo de aplicacao do produto, eventuais

efeitos adversos, duracao do tratamento, e outros condicionantes

Cada situacao é especial e os aconselhamentos a nivel dos produtos de dermofarmacia
sdo muito variados. No que diz respeito ao aconselhamento a prestar este é feito verbalmente
e se necessario por escrito, explicando ao doente como fazer a aplicacao do produto, a sua
posologia, a duracao do tratamento e efeitos adversos possiveis. E, por fim, muito importante
recomendar os cuidados a ter com a exposicdo solar para formulacbes fotossensiveis,

recomendando a exposicdo minima e no caso de esta existir recorrer a um protetor solar.
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9.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Entendem-se por produtos dietéticos destinados a alimentacdo especial, segundo o
Decreto-Lei n° 206/2008 de 11 de Novembro, os produtos especificos de uma categoria de
géneros alimenticios sujeitos a processamento ou formulacdo especial, com vista a satisfazer
as necessidades nutricionais de doentes e para consumo sob supervisao médica, destinando-se
a alimentacdo exclusiva ou parcial de doentes com capacidade limitada, diminuida ou
alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar géneros alimenticios
correntes ou alguns dos nutrientes neles contidos ou seus metabolicos, ou cujo estado de
saude determina necessidades nutricionais particulares que nao géneros alimenticios
destinados a uma alimentacao especial ou por uma combinacao de ambos. O Decreto-Lei n.°
74/2010 de 21 de Junho define os alimentos destinados a uma alimentacao especial como
sendo aqueles que, devido a sua composicao especial ou a processos especiais de fabrico, se
distinguem dos alimentos de consumo corrente, e mostram-se adequados as necessidades
nutricionais especiais de determinadas de pessoas. Os produtos para alimentacao especial

disponiveis em stock na farmacia ou por encomenda, dividem-se nos seguintes grupos'*:

1- Para caréncias nutricionais e geriatria, existes gamas como o Fresubin®, Fortimel®,
Fortimel® Extra, Fortimel® Energy, Fortimel® Creme, Nutrison® e Modulares (em po)
como Protifar®, Fantomalt® e Stimulance®;

2- Para necessidades metabdlicas e outras existem as gamas PKU e ndo PKU;

3- Para necessidades especiais especificas, estdo disponiveis as gamas Diasip®, Nutilis®
Powder e Cubitan®;

4- Para alergia e desenvolvimento infantil esta disponivel a gama Fortini®;

5- Produtos ao abrigo do Despacho n.° 14319/2005 (22 série).

Patologias ou situacoes que podem conduzir a necessidade de recurso a

alimentacao especial

De acordo com o Decreto-Lei n°® 74/2010 de 21 de Junho, artigo 2°, as principais
patologias ou situacdes que podem conduzir a necessidade de alimentacdo especial sao
enumeradas em trés grupos:

1- Pessoas cujo processo de assimilacao ou cujo metabolismo se encontrem perturbados;

2- Pessoas que se encontram em condicoes fisioldgicas especiais e que, por esse facto,
podem retirar beneficios especiais de uma ingestdao controlada de determinadas

substancias contidas nos alimentos;

3- Lactentes ou criancas de pouca idade em bom estado de salde.
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Esquema de comparticipacao de alguns destes produtos pelos diversos

subsistemas de saude

Analisando o Despacho n.° 14319/2005 (22 série) verifica-se que a comparticipacao é
feita a 100% para as misturas de aminoacidos, triglicerideos de cadeia média, pos dietéticos e
produtos dietéticos hipoproteicos (desde que sejam prescritos pelos centros de tratamento
designados pelo Instituto de Genética Médica Doutor Jacinto Magalhaes (IGM), ou nas
unidades hospitalares de doencas metabdlicas protocoladas com o referido Instituto)
necessarios aos doentes afetados de erros congénitos do metabolismo do grupo das
aminoacidopatias, acidurias organicas, doencas do ciclo da ureia, défices da B-oxidacao dos
acidos gordos, argininemia e galactosemia, entre outros. Os hospitais protocolados com o IGM
sao o Centro Hospitalar de Coimbra, E.P.E., o Centro Hospitalar de Lisboa Central, E.P.E., o
Centro Hospitalar do Porto, E.P.E., o Centro Hospitalar de Vila Nova de Gaia, E.P.E., o
Hospital Central do Funchal, o Hospital do Divino Espirito Santo, de Ponta Delgada; o Hospital
de Santa Maria, E.P.E., o Hospital de Santo Espirito de Angra do Heroismo, o Hospital de S.

Jodo, E.P.E. e os Hospitais da Universidade de Coimbra.™

Dispensa e aconselhamento destes produtos

A dispensa destes produtos no balcao da farmacia foi esporadica e por encomenda.
Constatou-se a importancia da comparticipacao para quem deles necessita, uma vez que os

precos sao muito elevados.

Outras atividades realizadas no ambito dos produtos dietéticos para

alimentacao especial

Fizeram-se papéis medicamentosos de nitisinona, tratamento indicado para o défice
de tirosina. As criancas com este défice nao possuem a capacidade de metabolizacdo da
tirosina e originam-se substancias toxicas no sangue que podem levar a falha hepatica, renal
e problemas neuroldgicos. A nitisinona previne a acumulacdo das referidas substancias por
bloqueio da degradacdo da tirosina. Contudo a tirosina permanece no corpo e é ainda
necessario complementar esta terapéutica com uma dieta especial (com um teor baixo de
tirosina e fenilalanina). A nitisinona encontra-se encapsulada na forma de capsulas duras, as
quais depois de pesadas na balanca analitica, foram abertas e calculada a quantidade de po
necessaria para cada papel. Aquando da sua utilizacao, cada papel deve ser aberto e o seu

conteldo misturado num liquido, estando depois pronto a ser deglutido."
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9.3. Produtos dietéticos infantis

Os principios de alimentacao habitual da crianca sao divididos em trés faixas etarias:

e 0-4meses- leite materno;
» 4-6meses- papas sem gluten;

+> 6meses- papas com gllten.

No decorrer do estagio foi possivel observar o trabalho de um grupo de Conselheiras em
Aleitamento Materno criado na cidade da Guarda que aposta na promocao do leite materno e
no apoio presencial, por telefone ou email as maes com dificuldades na amamentacao. Estas
conselheiras deslocam-se periodicamente a farmacia. No que ao leite materno diz respeito
sdao conhecidos os beneficios para o bebé e para a propria mae. Para o bebé esta adaptado as
suas necessidades nutricionais e digestivas e a temperatura otima. Possui, também,
anticorpos e endorfinas que lhe conferem protecao e ajudam a reduzir a dor, previne infecoes
gastrointestinais, respiratorias e urinarias, tem um efeito protetor sobre as alergias,
nomeadamente as especificas para as proteinas do leite de vaca. Por fim, o leite materno faz
com que os bebés tenham uma melhor adaptacao a outros alimentos. No que diz respeito as
vantagens para a mae o aleitamento materno promove a normalizacao do tamanho e forma
do utero prevenindo hemorragias pos-parto, promove o retorno ao peso ideal e associa-se a
uma menor probabilidade de ter cancro da mama.

Na farmacia existem leites com e sem gliten, sem lactose, hipoalergénicos (HA), anti
regurgitantes (AR), anticolicas (AC), formulas que favorecem o transito intestinal, formulas
espessantes e formulas isentas de proteinas do leite de vaca. No que diz respeito aos boides,
estes sao de fruta, carne e legumes ou misturas e as farinhas sdao lacteas ou ndo lacteas.

Todos estes produtos estao disponiveis em diferentes gamas adaptadas a idade da crianca.'

Quando se dispensa um leite deve informar-se o utente da existéncia de uma colher na
lata do leite bem como dar indicacbes sobre as quantidades de agua e leite a adicionar no
biberdao. E, também, bastante importante enfatizar a necessidade da esterilizacdo dos
biberdes, tetinas e chupetas, porque todos estes objetos podem ficar facilmente
contaminados e transmitir infecdoes. Para isso deve proceder-se a limpeza do objeto e em
seguida colocar-se o material a esterilizar num recipiente com agua a ferver durante dez

minutos.
As principais situacoes que levam a alteracoes no esquema habitual da alimentacao

infantil sao:

« Alergias- nestas situacdes sdo indicados os leites Nutramigen® ou HA;
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+ Colicas- para colicas devem ser utilizados os leites que contenham a designacdo AC
(anticolicas);
» Regurgitacao- para problemas de regurgitacao os leites AR (anti regurgitacao) sao os

aconselhados;
. Gases- Nutriben infusdo Alivit® gases especialmente indicado para criancas e lactentes

com este problema;
« Obstipacao-neste caso ¢ indicado o leite NAN Transit®;

Segundo a lei, os profissionais de salde ndao podem fazer qualquer tipo de publicidade
quando se tratam dos primeiros leites e devem sempre alertar para a importancia do
aleitamento. O Decreto-Lei n.° 53/2008 de 25 de Marco define normas de rotulagem,
composicao, apresentacao e publicidade, fixa os teores maximos de residuos de pesticidas
que podem estar presentes, proibe a utilizacdo de determinados pesticidas nos produtos
agricolas destinados a sua producao e estabelece a obrigacdo para os responsaveis pela

colocacao desta categoria de produtos no mercado de notificar a sua comercializacao.
9.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

Os produtos nutracéuticos existentes na farmacia:

» Homeopaticos, como por exemplo o L52 utilizado para gripes e febres em adultos e

criancas, nux vomica, serotoninum muriaticum;

» Fitoterapia, no espaco celeiro, onde estdo incluidos varios produtos como as
Arkocapsulas® que possuem diferentes composicdes consoante a funcdo a que se
destinam, oligoelementos como produtos com algas, aromaterapia constituida por 6leos
essenciais, chas e infusbes para diversos fins, produtos para emagrecimento,
estimulantes cerebrais, barras energéticas, suplementacdo desportiva, produtos de
agricultura biolégica e diversos alimentos adaptados a intolerancias ou problemas

alimentares como por exemplo a lactose, doenca celiaca, entre outras. '

Deve-se questionar o utente sobre qual o produto desejado, qual o efeito pretendido,
a presenca ou nao de patologias e se existe terapéutica medicamentosa concomitante. Por
fim deve indicar-se qual o correto modo de administracdo e/ou preparacao, os possiveis
efeitos adversos e alertar o utente que caso surja algum efeito adverso deve consultar o

médico ou o farmacéutico.
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Sao de destacar os seguintes principios ativos: alcachofra, indicada para problemas de
vesicula; alfazema indicada na asma e facilitadora da digestao; alho, protetor cardiovascular
e redutor do colesterol; camomila, com acdes modeladoras sobre o sistema imunolégico e
relaxante natural; carvdo vegetal, com capacidade de adsorvente no combate a flatuléncia;
castanheiro-da-india, indicado em problemas de circulacdo; eucalipto adjuvante em estados
de tosse; ginseng indicado para o cansaco fisico e mental; hipericdo com indicacées em
estados depressivos; maca, indicada em estados de fadiga e stress; malva com propriedades
anti-inflamatorias; oliveira adjuvante em estados de hipertensao arterial; passiflora, util em
estados de stress, ansiedade e insonias; sabugueiro indicado em estados gripais e resfriados;
tilia indicada em dores de cabeca, perturbacdes nervosas e célicas abdominais; uva-ursina

adjuvante em infecdes urinarias; valeriana adjuvante na insonia e ansiedade.

9.5. Medicamentos de Uso Veterinario (MUV)

Foram dispensados alguns MUV que possuem diversas indicacées para caes, gatos,
porcos, coelhos, vacas e cavalos.

Na farméacia encontram-se disponiveis os seguintes MUV'®:

Terramicina® Cloridrato de oxitetraciclina e cloreto de benzeténio, indicada no

tratamento de diarreias, doencas respiratorias e coriza das aves, pneumonia e bronquite;
. Drontal®- Anti-helmintico para animais adultos como caes e gatos;

. FRONTLINE Combo®- indicado em cées e gatos protegendo contra pulgas e carracas e

piolhos;
. Advantage®- para prevencao e controlo de infecdes por pulgas em caes, cujo principio
ativo é imidaclopride;

PILUSOFT® e Megecat®- tém como principio ativo: acetato de megestrol, e estdo
principalmente indicados para a prevencao do cio em cadelas e gatas e interrupcao da
lactacao;

. Scalibor® Protector Band- protege os caes contra fleb6tomos e carracas durante 6

meses. Apos a sua colocacao no pescoco do cdo, liberta a deltametrina, o principio ativo.

Aquando da dispensa destes produtos deve alertar-se o utente para a forma de
administracdo, porque muitos sprays e pomadas apresentam substancias toxicas e nocivas
para o humano e para o animal em caso de ingestao acidental. Deve, ainda, verificar-se se o
produto é adequado a altura do ano e ao tipo e peso do animal. Destaca-se, como exemplo,
que ap6s a aplicacdo de Frontline® o animal nio deve ser lavado nem escovado durante dois

dias para este nao perder a acdo."'®
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9.6. Dispositivos Médicos (DM)

Os dispositivos médicos sdao importantes instrumentos de salde que englobam um
vasto conjunto de produtos. Sao destinados, pelo seu fabricante, a serem utilizados para fins
comuns aos dos medicamentos, tais como prevenir, diagnosticar ou tratar uma doenca
humana. Devem atingir os seus fins através de mecanismos que nao se traduzem em acgdes
farmacoldgicas, metabolicas ou imunologicas, por isto se distinguindo dos medicamentos.

Segundo a Diretiva 93/42/CEE de 14 de Junho de 1993 e o Decreto- Lei n.° 145/2009
de 17 de Junho, os dispositivos médicos dividem-se em quatro classes de risco, atendendo a

vulnerabilidade do corpo humano a estes':

1- Dispositivos médicos de classe | - baixo risco
2- Dispositivos médicos de classe lla - médio risco
3- Dispositivos médicos classe Ilb - médio risco

4- Dispositivos médicos classe Il - alto risco

Existe uma vasta gama de dispositivos médicos na farmacia como sacos coletores de urina,
meias de compressao, joelheiras, colares cervicais, muletas, cadeiras de rodas e fraldas,
seringas sem agulha, algodao hidrofilo, ligaduras e pensos para a incontinéncia (classe I).
Quanto aos dipositivos de classe lla estao disponiveis compressas de gaze hidrofila, pensos de
gaze nao impregnados com medicamentos, adesivos oclusivos, cateteres urinarios,
termometros, medidores de tensao, seringas com agulhas, lancetas e luvas cirlrgicas, entre
outros. Da classe Ilb estdao disponiveis dispositivos que se destinam a ser utilizados
principalmente em feridas que tenham fissurado a derme de forma substancial e extensa e
onde o processo de cicatrizacao so se consegue por intervencao secundaria (material de penso
para feridas ulceradas extensas e cronicas), canetas de insulina, dispositivos utilizados na
contracecdo e/ou prevencao de doencas sexualmente transmissiveis e dispositivos destinados
especificamente a serem utilizados na desinfecdo, limpeza, lavagem ou hidratacao da lentes
de contacto. Por ultimo estdo também disponiveis pensos com medicamentos, dispositivos
utilizados na contracecao implantaveis ou invasivos de utilizacdo a longo prazo, testes de
gravidez, equipamento para medicdo de glicémia, glicosuria e cetondria, recipientes para
colheita de amostras, esterilizados e nao esterilizados, todos eles pertencentes a classe I11."

Sempre que se dispensa um dispositivo médico deve questionar-se o utente se possui
informacao acerca da sua utilizacao ou se € a primeira vez e, se tal for o caso, deve explicar-

se ao utente como fazer a utilizacao correta do mesmo.
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10. Outros cuidados de Saude prestados na Farmacia de estagio

Na farmacia, no gabinete de enfermagem sao feitas medicoes ao colesterol total,
colesterol HDL, glicémia, triglicerideos, acido Urico, creatinina, gpt, hemoglobina, INR e PSA,
urianalise bem como avaliacdo do perfil lipidico (colesterol total, HDL, triglicerideos e
colesterol LDL por calculo), determinacao do peso, altura, indice de massa corporal (IMC) e
massa gorda, medicao da Pressao Arterial, testes de gravidez e administracao de vacinas nao
incluidas no Plano Nacional de Vacinacdo. Deve-se verificar se o aparelho em questao se
encontrada em boas condicdes de funcionamento e calibrado. Quando se usam tiras teste é
muito importante conferir se estas estao dentro do prazo de validade e se correspondem ao
teste a realizar.'

Antes da medicao de qualquer parametro deve-se questionar o utente sobre possivel
medicacdo e/ou doenca existente, idade, e se é costume apresentar algum valor alterado.
Dependendo do teste em questdao devem aplicar-se diferentes técnicas. No caso da medicao
da pressao arterial o utente deve estar sentado e deve ser questionado sobre se fez algum
exercicio ou esforco antes da medicdo. Em caso afirmativo deve deixar-se o utente repousar
uns minutos. No caso de testes bioquimicos como a medicdo do colesterol, triglicerideos ou
glicémia deve questionar-se o utente se ingeriu algum alimento ou se se encontra em jejum.
A medicédo dos triglicerideos deve ser sempre realizada em jejum e a medicao do colesterol
duas horas apds qualquer refeicdo. Para a medicdo dos parametros bioquimicos os aparelhos
utilizados na farmacia, sdo o medidor portatil da glicémia e o Reflotron® Plus que se trata de
um aparelho de diagnédstico concebido para a determinagao quantitativa de parametros de
quimica clinica utilizando tiras-teste reativas. Trabalha com base no principio da fotometria
de refletancia e assegura, segundo o fabricante, resultados comparaveis aos obtidos por
métodos laboratoriais standard, em dois ou trés minutos por parametro. Nao requer
calibracao e permite a selecdo individual de parametros e sua determinacédo direta a partir
de sangue capilar ou venoso, plasma ou soro com um pequeno volume da amostra.?

Assim, para executar uma medicdo de um parametro bioquimico, apos proceder a
higiene das maos, comecou por se aplicar a amostra numa tira de teste, usando-se sempre
sangue de um dos dedos da mao do utente. A amostra nao precisa de qualquer preparacao
especifica ou manuseamento especial. Em seguida inseriu-se a tira na camara de leitura e
nesta o codigo magnético existente na tira teste identifica o parametro em analise. Todo o
processamento é feito automaticamente pelo aparelho em 2 ou 3 minutos.?

Quanto a valores de referéncia dos diversos parametros, para a glicémia, se se tratar
de um diabético os valores de glicémia pré-prandial normais variam entre 70 e 130 mg/dL e
os pos-prandiais até cerca 180 mg/dL. No caso de um utente nao diabético, a glicémia pré-
prandial varia entre 60 e 100mg/dL e a pds prandial vai até 140 mg/dL. Quanto ao colesterol
total, o valor normal encontra-se abaixo de 190 mg/dL. Sao considerados valores elevados os
superiores ou iguais a 240 mg/dL. No que diz respeito aos triglicerideos, os valores normais

devem ser inferiores ou iguais a 150 mg/dL. Consideram-se altos quando forem superiores a
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200 mg/dL. Para os niveis de acido Urico, o intervalo de referéncia é entre 3,4 e 7 mg/dL e os
niveis de Creatinina tém valores de referéncia entre 0,7 e 1,1 mg/dL. Os niveis de
Hemoglobina variam entre 13 e 18 g/dL. Por fim, os valores normais da tensao arterial sao
inferiores a 120 mmHg sistdlicos e a 80 mmHg diastolicos.

As patologias que levam a realizacdo de alguns destes testes sdao a diabetes,
hipertensao ou hipotensao arterial, gota (hiperuricemia), hipercolesterolemia,
hipertriglicerinemia e hipertrofia benigna prostatica.

Os farmacos mais comumente usados na hipertensao sao, segundo o mecanismo de
acao, os diuréticos, IECAs, os ARAs, os bloqueadores de canais de calcio e os bloqueadores a e
B. No que diz respeito a diabetes se esta for do tipo um sado as insulinas a terapéutica
standard, se se tratar do tipo 2 sdo as insulinas e os antidiabéticos orais, como sulfonilureias
(gliclazida), biguanidas (metformina) e glitazonas (pioglitazona). Quando as dislipidémias as
terapéuticas dominantes sao as Estatinas (reducédo dos niveis colesterol principalmente) e os

fibratos (reducéo dos niveis de triglicerideos maioritariamente).?"%%%*

Registo dos resultados e temas abordados com os utentes que recorrem a

estes servicos na farmacia

Aquando da realizacdo dos testes € fornecido ao utente um cartdo com o seu nome,
os resultados e data de realizacdo. No caso de se tratar de um utente com seguimento
farmacoterapéutico na farmacia, os resultados sao também introduzidos na respetiva ficha.

Tirando partido de se tratar de um local com maior privacidade, é aconselhavel a
obtencédo de alguma informacao clinica do doente. Deve, assim, questionar-se, caso se trate
de um doente com alguma terapéutica instituida, se este tem realizado a administracao
correta dos medicamentos prescritos bem como se a alimentacao é adequada ao problema de
salde que possui. Num caso destes deve, ainda, perguntar-se com que frequéncia o doente
vai as consultas médicas e se realiza analises de rotina regularmente. O farmacéutico deve,
ainda, prestar aconselhamento e informacdo que promovam um estilo de vida saudavel e
incentivar ao abandono de fatores de risco suscetiveis de agravar o progndstico da doenca,
incentivar a autovigilancia através da monitorizacdo periodica, promover a adesdao a
terapéutica, assim como esclarecer o doente sobre a doenca, possiveis complicacoes e melhor

forma de as controlar.

Identificar, perante os resultados obtidos, quando encaminhar o utente ao
médico

Depois de se obterem os resultados, deve-se verificar se estes se encontram dentro
dos valores normais. No caso de haver um desvio muito elevado deve aconselhar-se o utente,

sem o alarmar, a deslocar-se ao médico ou ao hospital. Ocorreram algumas situacdes de
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doentes com valores de pressdo arterial, colesterol total ou glicémia bastante elevados.
Nestes casos foi aconselhada a ida ao médico e esclareceram-se todas as dividas e receios

dos doentes, sendo o feedback sempre bastante positivo.
11. Preparacao de Medicamentos

Segundo a lei, as matérias-primas e os materiais utilizados na preparacdo de
medicamentos manipulados devem cumprir as exigéncias constantes nas suas monografias,
devendo ser adquiridos a fornecedores autorizados pelo Infarmed e acompanhados por um
boletim de analise, onde conste a que lote pertence a matéria-prima. Verificou-se,
periodicamente, o estado de conservacdo de todas as matérias-primas armazenadas no
laboratério como agua purificada, vaselina, acido borico, acido salicilico, mentol, 6xido de
zinco entre outros, bem como se todas elas se encontravam devidamente rotuladas.

Durante o estagio foi efetuada a entrada de algumas matérias-primas e, segundo as
boas praticas da preparacdo de manipulados, as embalagens devem conter no rétulo a
identificacdo da matéria-prima, fornecedor, nimero do lote, condicbes de conservacao,
cuidados de manuseamento e prazo de validade. De acordo com o Despacho n.° 18/91, de 12
de Agosto, as matérias-primas devem ser armazenadas num local sombrio para evitar
exposicdo a luz e a temperatura e humidade devem ser controladas com equipamentos
apropriados. O armazenamento deve ser o mais organizado possivel para, assim, evitar
confusdao entre produtos bem como devem existir areas bem delimitadas para produtos
inflamaveis, de higiene e limpeza, material de embalagem e matérias-primas. As substancias
devem, assim, ser armazenadas cumprindo a regra de que sai primeiro o que entrou primeiro
(First in first out). Deve também ser possivel manter atualizados os prazos de validade de
todos os materiais existentes.

No laboratério da farmacia, num arquivador proprio para o efeito, existe uma folha de
registos onde se efetua a entrada e saida das matérias-primas. Nesta folha cada produto é
numerado, indicando-se, também, o seu nome, lote, prazo de validade e fabricante. O
operador que utiliza a matéria-prima deve rubricar a folha bem como indicar a data de
entrada e saida da mesma, a quantidade gasta e o saldo existente na farmacia.

Os materiais usados para a preparacdo de manipulados devem ser facilmente lavaveis
e desinfetaveis. Os equipamentos de medicao devem ser calibrados e controlados
periodicamente. No que diz respeito as embalagens que contactam diretamente com o
manipulado (embalagem primaria) estas devem ser compativeis a nivel quimico e fisico com o
medicamento e devem evitar a entrada de luz ou ar. O material de que sao feitas,
nomeadamente vidro, plasticos e gelatina, deve satisfazer as exigéncias da Farmacopeia
Portuguesa ou das farmacopeias de outros Estados membros das Comunidades Europeias. Na
farmacia as embalagens onde foram armazenados os manipulados realizados foram frascos

unguator, frascos de vidro ambar e frascos conta-gotas.
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Foram executadas algumas preparacoes magistrais e oficinais, nomeadamente
pomadas de vaselina salicilada, pds para hiperidrose (com acido borico, acido salicilico e
mentol), papéis medicamentosos de nitisinona e solucdes de alcool boricado a saturagao.
Inicialmente deve avaliar-se a prescricdo no que respeita a quantidade de principio ativo e
sua dose, bem como excluir possiveis interacdes ou incompatibilidades. Seguidamente deve
pesquisar-se, na Farmacopeia Portuguesa, Formulario Galénico Portugués ou noutra fonte de
informacao fidedigna, qual a monografia do medicamento manipulado, o material a utilizar,
as quantidades necessarias de matérias-primas e a técnica a executar (Anexo VIII). E,
também, necessario verificar a disponibilidade e estado de conservacdo das matérias-primas,
equipamentos e materiais de embalagem, assegurando assim que estao reunidas todas as
condicoes para iniciar a preparacdo do manipulado. Seguidamente procede-se as medicoes e
pesagens, utilizando a balanca analitica e os equipamentos apropriados para mistura dos
diversos excipientes e principios ativos (almofariz, pilao, espatulas, entre outros). Apods a
preparacao do manipulado procede-se ao seu acondicionamento e rotulagem tendo em conta
os aspetos referidos anteriormente. Antes de se dispensar o manipulado devem, ainda,

realizar-se as verificacdes necessarias para garantir a boa qualidade do produto final.?*?*

Calculo do preco dos medicamentos preparados pelo Regimento Geral de

Precos

O calculo do preco dos medicamentos manipulados obedece ao disposto na Portaria
n.° 769/2004, de 1 de Julho. Os honorarios da preparacéo sao calculados com base num fator
F de valor fixo, que sera multiplicado em funcdo das formas farmacéuticas e quantidades
preparadas, da complexidade e da exigéncia técnica e do tempo de preparacdao dos
medicamentos manipulados em causa. Este fator é atualizado anualmente e segundo a
proporcao do crescimento do indice de precos ao consumidor divulgado pelo INE para o ano
anterior. O calculo do valor das matérias-primas € determinado pelo valor da aquisicao
multiplicado por um fator, consoante a maior das unidades em que estas forem utilizadas ou
dispensadas. Quanto aos valores referentes aos materiais de embalagem sao determinados
pelo valor da aquisicao multiplicado pelo fator 1,2. Aos valores de aquisicao a utilizar no
calculo sera, previamente, deduzido o IVA respetivo, quer para as matérias-primas, quer para
os materiais de embalagem. O preco de venda ao publico dos medicamentos manipulados é o
resultado da aplicacdo da formula: (Valor dos honorarios + Valor das matérias-primas + Valor

dos materiais de embalagem) x 1,3, acrescido o valor do IVA & taxa em vigor (anexo VIII).%
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Rotulagem de manipulados e enquadramento legal

A rotulagem das embalagens deve fornecer toda a informacado necessaria ao doente e

deve explicitamente indicar:

a) Nome do doente (no caso de se tratar de uma formula magistral);
b) Férmula do medicamento manipulado prescrita pelo médico;

c) Nimero do lote atribuido ao medicamento preparado;

d) Prazo de utilizacao do medicamento preparado;

e) Condicoes de conservacao do medicamento preparado;

f) Instrucdes especiais, eventualmente indispensaveis para a utilizacdo do medicamento,

como, por exemplo, «agite antes de usar», «uso externo» (em fundo vermelho), etc.;
g) Via de administracao;

h) Posologia;

i) Identificacdo da farmacia;

j) Identificacdo do farmacéutico diretor técnico.”

Atribuicao da validade ao produto acabado

No Formulario Galénico Portugués estao indicados quais os prazos de utilizacao dos
varios manipulados, em funcdo da forma farmacéutica. E, ainda, aconselhavel realizar uma
pesquisa bibliografica relativa a estabilidade, natureza e mecanismos de degradacdo das
matérias-primas, da embalagem a utilizar, das condicées de conservacdo e da duracao do
tratamento.?

Na auséncia de dados sobre a estabilidade de um determinado medicamento,
recomendam-se os seguintes prazos de utilizacdo para os medicamentos manipulados nao
estéreis, conservados em embalagens bem fechadas, ao abrigo da luz e a temperatura
ambiente:

-Para preparacdes liquidas ndao aquosas e preparacdes solidas quando a origem da
substancia ativa € um produto industrializado, o prazo de utilizacdo do medicamento
manipulado sera 25% do tempo que resta para expirar o prazo de validade do produto
industrializado, sem exceder os 6 meses. Quando a substancia ativa consiste numa
matéria-prima individualizada, isto é, ndao proveniente de um produto industrializado, o

prazo de utilizacado do medicamento manipulado nao devera exceder 6 meses;
- No caso de preparacdes liquidas que contém agua (preparadas com substancias ativas

no estado solido) o prazo de utilizacdo do medicamento manipulado ndo devera ser

superior a 14 dias e deve ser conservado no frigorifico.
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- Para as restantes preparacdes o prazo de utilizacdo do medicamento manipulado
devera corresponder a duracdo do tratamento. No caso de este se prolongar por mais de

30 dias, devera adotar-se um prazo de utilizacio maximo de 30 dias.?®

Especificacoes da agua purificada para preparacao de medicamentos

De acordo com a Farmacopeia Portuguesa, a agua purificada é aquela que é destinada
a preparacao de formas farmacéuticas com excecao das que sdo obrigatoriamente estéreis e
isentas de pirogénios, exceto se justificado e autorizado. Durante o estagio registou-se a data

da abertura de cada embalagem que foi adquirida aos fornecedores.?’

Bibliografia adequada e necessaria para a preparacao de manipulados

De acordo com a Deliberacdo n.° 1504/2004, de 7 de Dezembro, a bibliografia
adequada e necessaria para a preparacao de medicamentos manipulados é composta pelas
Farmacopeias e formularios Portugueses e Europeus, Formularios oficiais dos Estados
membros da Unido Europeia, United States Pharmacopea/National Formulary, Formulario
Galénico Portugués, Centro Tecnoldgico do Medicamento e Associacdo Nacional das

Farmacias.*

Enquadrar os medicamentos manipulados no regime de comparticipacao em

vigor com o SNS e as diversas entidades.

Os preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario
Galénico Nacional e as formulas magistrais que constam da lista de medicamentos
manipulados comparticipaveis de acordo com estabelecido no Decreto-Lei n.° 48-A/2010, de

13 de Maio, sdo passiveis de comparticipacdo em 30% do seu preco.*'
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12. Contabilidade e Gestao

Fatores que condicionam a atribuicao de funcoes e responsabilidades entre os

varios colaboradores da farmacia

Cada elemento da farmacia tem uma funcao definida por parte da Diretora Técnica e
do Administrador. No entanto, todos cooperam uns com os outros, o que contribui para uma

boa organizacao no trabalho e para a prossecucao dos objetivos tracados.

Principios gerais da legislacao laboral aplicavel no contexto da farmacia

comunitaria

A legislacao farmacéutica, nos ultimos anos, encontra-se em constante atualizacao e
alteracao nos Ultimos anos. No site do Infarmed esta pode ser consultada para obter

informacao sempre que necessario.

Requisitos legais e administrativos das varias fases do processamento de

receituario

Durante cada més sao verificadas todas as receitas da farmacia de cada organismo.
Estas sao ordenadas e separadas por lotes, sendo impressos os verbetes de identificacao dos
lotes e ordenados. No final do més é impressa a relacdo de resumo de lotes e respetiva
faturacao. Os lotes sao, entao, enviados para o Infarmed, para serem verificados no Centro

de Conferencia de Faturas (CCF).

Caraterizar, nos seus aspetos funcionais e legais, os seguintes documentos

contabilisticos

Guia de remessa- documento que indica que ocorreu o envio de mercadoria ou a prestacao de

servicos;

Fatura- documento de emissdo obrigatoria para todos os transmissores de bens ou prestadores

de servicos, sendo um elemento para o Imposto de Valor Acrescentado (IVA).

Recibo- documento que comprava o pagamento/liquidacao de faturas;
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Nota de devolucao- documento que acompanha e justifica a devolucao de um determinado

produto, por exemplo por falta de validade;

Nota de Crédito- é um documento emitido por parte de um fornecedor, indicando
quantidades/valores acordados, cujo cliente nao recebeu ou devolveu. Esta nota também

pode ser emitida no caso de mercadorias danificadas;

Inventario- listagem de bens disponiveis/existentes em stock para venda, no decorrer normal

da atividade;

Balancete- € um instrumento financeiro que se utiliza para visualizar a lista do total dos
débitos e créditos das contas, juntamente com o saldo de cada uma delas (devedor ou
credor). O balancete reflete a contabilidade da empresa num determinado periodo;

IRS (Imposto sobre o rendimento de pessoas singulares) - valor pago relativo ao ordenado dos

funcionarios;

IRC (Imposto sobre o rendimento das pessoas coletivas) - valor calculado com base no

rendimento gerado anualmente pela farmacia e mediante o balanco as financas;

IVA (Imposto sobre o valor acrescentado) - valor pago mensal ou trimestralmente e cujo valor

depende do valor das compras e vendas de cada més.

13. Conclusao

O estagio decorreu no periodo de 4 de fevereiro a 4 de maio de 2013 na Farmacia da
Sé, na Guarda. Trata-se uma farmacia com um espaco amplo e acolhedor e dotada de
tecnologia e equipamentos bastante modernos, cumprindo na integra todos os requisitos
legais. A experiéncia foi muito positiva, constituindo uma o6tima preparacao para os desafios
esperados num cada vez mais competitivo mercado de trabalho. Os conhecimentos adquiridos
foram muitos, em grande parte devido ao auxilio da excelente equipa técnica constituida por
profissionais altamente competentes e que pautam o seu trabalho pela exceléncia na
prestacdo de cuidados de salde a todos os utentes. Constatou-se o importante papel do
farmacéutico enquanto profissional de saide e promotor do uso racional do medicamento.
Estando acessivel a maioria da populacdo, o farmacéutico deve estabelecer uma relacao
salutar com todos os utentes, mostrando-se sempre disponivel para ajudar e esclarecer
quaisquer duvidas relacionadas com o uso de medicamentos e outros produtos de salde.
Quanto melhor for a relacdo de proximidade, confianca e o conhecimento cientifico

transmitido aos utentes, mais facil sera fomentar a adesao a terapéutica, o correto uso dos
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medicamentos e a obtencao do reconhecimento da importancia da profissao farmacéutica por
parte da populacao.

Durante o periodo do estagio tomou-se contacto com todas as areas da farmacia
comunitaria desde a realizacdo e rececao de encomendas, armazenamento, dispensa de
medicamentos e outros produtos de salde e respetivo aconselhamento, prestacao de outros
servicos como medicoes de parametros bioquimicos e realizacdo de medicamentos
manipulados.  Participou-se, ainda, em algumas formacdes sobre produtos
dermofarmacéuticos.

Apos a realizacao deste estagio constata-se que o farmacéutico apenas pode estar
preparado para lidar com todas as situacées com as quais se pode vir a deparar no dia-a-dia
da sua profissdo, se proceder a uma constante atualizacdo profissional nas diversas areas

cientificas do seu curriculo e se se pautar pelo exercicio da profissao de uma forma ética.
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Capitulo llI-Farmacia Hospitalar

1. Introducéao

Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares constituem uma estrutura importante dos
cuidados de salde dispensados em meio hospitalar. Ao farmacéutico hospitalar cabe assegurar
a terapéutica medicamentosa adequada aos doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos
medicamentos, integrar as equipas de cuidados de salde e promover acdes de investigacdo
cientifica e de ensino. O farmacéutico hospitalar é, também, responsavel pela gestao,
producao, armazenamento, distribuicio e controlo dos medicamentos, diferentes
especialidades farmacéuticas e medicamentos manipulados. Desempenha, ainda, funcoes
importantes em areas como os Ensaios Clinicos, Farmacia Clinica, Farmacocinética,
Farmacovigilancia, prestacao de Cuidados Farmacéuticos, administracao e ensino. Por fim é
de referir a sua participacdo em Comissdoes Técnicas (Farmacia e Terapéutica, Infecao
Hospitalar, Higiene e outras) e colaboracao na elaboracao de protocolos terapéuticos.

Os Servicos Farmacéuticos hospitalares sao departamentos com autonomia técnica e
cientifica, mas orientados pelos drgdaos da Administracao, aos quais tém de responder perante
os resultados do seu exercicio profissional. A sua responsabilidade esta a cargo,
obrigatoriamente, de um farmacéutico. Apesar de esta atividade estar regulamentada em
Diario da Republica, algumas Administracées Hospitalares ainda nao se centralizaram numa
politica de modernizacdo, reestruturacdo e investimento nos Servicos Farmacéuticos
Hospitalares, que tém sofrido, a par da crise que se faz sentir no pais e na Europa, uma
constante descapitalizagdo. Torna-se, assim necessario que a motivacdo dos profissionais
destes servicos supere estes obstaculos e os leve a caminhar no sentido da prossecucdo dos
objetivos, adaptando-se as necessidades do presente e aos desafios do futuro."?

O presente estagio profissional foi realizado na Unidade Local de Salide (ULS) da Guarda,
nos Servicos Farmacéuticos do Hospital Sousa Martins, entre os dias 6 de maio e 21 de junho.
A ULS é composta por dois hospitais, um centro de diagndstico pneumolégico e doze centros
de salide (Guarda, Unidade de Salde Familiar Ribeirinha, Pinhel, Trancoso, Meda, Celorico da
Beira, Seia, Gouveia, Sabugal, Almeida, Manteigas e Fornos de Algodres). Os Servicos
Farmacéuticos desempenham um papel ativo na dispensa de medicamentos e produtos
farmacéuticos para todos os Centros de Salde da regido, assegurando a disponibilidade dos
tratamentos a toda a populagcao, sem comprometimento da sua sustentabilidade.

A equipa que integra o servico é constituida por um farmacéutico Diretor do Servico, seis
farmacéuticas, cinco técnicos de diagnostico e terapéutica, dois auxiliares e trés

administrativos.

41



2. Organizacao e Gestao dos Servicos Farmacéuticos

Os Servicos Farmacéuticos encontram-se organizados por diferentes zonas como a sala de
ambulatério que é também a sala dos farmacéuticos, o gabinete do diretor do servico, uma
sala de arquivos e biblioteca, um vestiario, um laboratorio destinado a preparacdao de
manipulados, uma area suja, uma sala para os servicos administrativos, a zona de rececao de
encomendas, a sala de distribuicdo, a sala de reembalagem, dois armazéns e uma sala de
convivio/descanso.

Na 52 semana do estagio teve lugar a mudanca para as novas instalacoes, sendo o novo
espaco da farmacia bastante maior e dotado de mais divisdes e equipamentos. Além dos
espacos anteriores, destacam-se uma sala destinada a receber os doentes de ambulatorio,
duas salas para no futuro se proceder a preparacao de citostaticos e bolsas para alimentacao
parentérica, uma sala para a desinfecdo de materiais, um vestiario feminino e outro
masculino com dois wc privativos, uma sala de ensaios clinicos, um open space destinado a

sala dos farmacéuticos e uma sala de limpeza, entre outras.

2.1 Aprovisionamento

A gestao dos stocks dos medicamentos tem por objetivo garantir o seu uso racional e a
dispensa em condicdes Otimas. Assim, e para auxiliar em todo o processo, esta gestdao de
todos os medicamentos e produtos farmacéuticos deve ser feita informaticamente, com
atualizacdo automatica de stocks.' Nos Servicos Farmacéuticos do Hospital Sousa Martins, o
software de gestdo ALERT® é o programa informatico utilizado e auxilia no controlo do
aprovisionamento.

O farmacéutico hospitalar é responsavel pela dispensa de medicamentos e produtos
farmacéuticos em numero adequado as varias necessidades e no momento oportuno. Além
disso deve contribuir para a sustentabilidade da politica do medicamento do hospital e,
assim, adquirir os medicamentos ao menor custo possivel. Torna-se, por isso, fundamental a
realizacdo de estimativas de consumo dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos,
para, assim, estabelecer critérios de aquisicao. Por esta razao, quando se procede a selecao
dos medicamentos e produtos farmacéuticos a adquirir, o recurso a instrumentos como a
analise ABC, a classificacao XYZ, a regularidade do consumo e as caracteristicas e condicoes
propostas pelos fornecedores sao aspetos que devem ser tidos em conta. Durante o presente
estagio foi tomado contacto com todos estes instrumentos e observou-se que a aquisicao pode
ser feita tendo por base o catalogo de aprovisionamento da Administracao Central do Sistema
de Salde (ACSS), concurso publico limitado, negociacdo com os laboratorios, compras a
fornecedores locais (farmacias comunitarias) e empréstimo por parte de outros Hospitais. A
definicao do ponto da encomenda auxilia o farmacéutico no momento mais adequado para
adquirir um medicamento ou produto farmacéutico. O ponto de encomenda nao é mais do

que a quantidade minima de um produto a partir da qual é aconselhavel fazer uma
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encomenda. Na definicdo do ponto de encomenda devem considerar-se aspetos como os
consumos prévios, o stock de seguranca, os dados estatisticos relativos ao movimento de

doentes em anos anteriores e o preco unitario do produto.

No presente estagio pode observar-se que o farmacéutico (designado pelo diretor de
servico ou o proprio) responsavel pelas compras procede todos os dias a verificacao dos
medicamentos que necessitam de ser encomendados. Para isto recorre ao software ALERT®
que gera automaticamente uma lista dos medicamentos e produtos farmacéuticos que
necessitam de ser encomendados. Esta lista €, entdo, analisada detalhadamente e, noutro
documento, é elaborada uma nova tabela onde constam a designacao e as quantidades dos
medicamentos e produtos farmacéuticos a encomendar. Depois de impressa, esta tabela é
entregue aos servicos administrativos, que se encarregam de fazer os pedidos. Seguidamente,
e depois destes fazerem os pedidos, o farmacéutico procede a validacdo dos mesmos através
do software ALERT® Apos a validacio de todos os pedidos pelo farmacéutico, os
administrativos reencaminham as notas de encomenda para a contabilidade, obtendo-se,
assim, o nimero de compromisso. Depois da aquisicdo do nimero emitido pelo sistema de

contabilidade (Lei n° 8/2012, de 21 de Fevereiro) pode efetuar-se a compra.’

2.2.Sistemas e critérios de aquisicao

Na selecao de medicamentos para o hospital deve ter-se por base o Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos (FHNM) e a adenda interna, que vai de encontro as necessidades
terapéuticas dos doentes do hospital. A selecao dos medicamentos a incluir na adenda feita
ao FHNM é feita pela Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT) e é baseada, nao so6 nas
necessidades terapéuticas dos doentes que nao estio abrangidas pelo FHNM, mas também na
melhoria da qualidade de vida dos doentes e em estudos farmaco-econémicos."*

A nivel hospitalar, a aquisicdo de medicamentos e produtos farmacéuticos tem de
obedecer a legislacdo em vigor e alguns medicamentos utilizados na instituicdo requerem
procedimentos especiais, como por exemplo os medicamentos com Autorizacao de Utilizacao
Especial (AUE), os psicotropicos, estupefacientes, benzodiazepinas, hemoderivados, gases
medicinais e aquisicdes pontuais. Nos que diz respeito a AUE, o Decreto-lei n° 176/2006, de
30 de Agosto estabelece que o Infarmed pode autorizar a utilizacdo em Portugal de
medicamentos que nao possuam qualquer das restantes autorizacées previstas no mesmo. Se
o medicamento constar no FHNM é necessario pedir todos os seus dados ao laboratoério, enviar
a documentacao a Direcado Clinica e, posteriormente, para o INFARMED. Se a AUE for aceite, a
informacao deve ser enviada para o laboratério de modo a desalfandegar o medicamento. Se,
por outro lado, o medicamento ndao constar no FHNM, mas apresentar beneficio clinico
reconhecido, no pedido deve constar uma justificacdo clinica onde se identifiquem as
indicacoes terapéuticas, posologia, modalidades terapéuticas para a patologia em causa,

listagem de terapéuticas existentes no mercado e motivos da sua inadequacao e
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fundamentacao cientifica da utilizacdo do farmaco. Por fim, se o pedido de AUE se referir a
medicamentos com provas de beneficio terapéutico adquiridos ao abrigo de AIM em pais
estrageiro, a justificacao deve, ainda, conter informacao sobre a impossibilidade de inclusao
em ensaio clinico, a quantidade do medicamento a usar, a declaracdo de ambiente de
seguranca e a declaracéo de consentimento informado do doente (Anexo IX).>®

No que respeita a aquisicdo de psicotropicos, estupefacientes e benzodiazepinas é
necessario o preenchimento do anexo VIl da Portaria n° 981/98 de 8 de Junho e a sua entrega

juntamente com a nota de encomenda.’

2.3.Rececao e conferéncia de produtos adquiridos

Durante o estagio foi possivel tomar contacto com a rececao de encomendas realizada por
um técnico de farmacia ou, na sua auséncia, de um auxiliar, que é feita numa area
especifica, com acesso direto ao exterior e de facil acesso aos dois armazéns. Apos a rececdo
deve conferir-se o nimero e o estado da encomenda para assim verificar se ndo ocorreu
nenhum erro na entrega, bem como a guia de remessa com a nota de encomenda, o registo
de entrada do produto e o envio dos produtos para os armazéns. '

Os estupefacientes, psicotropicos e hemoderivados tém de ser recebidos e conferidos por
um farmacéutico e os dois primeiros armazenados no cofre. Quanto aos hemoderivados é,
ainda, necessaria a conferéncia dos boletins de analise e dos certificados de aprovacédo
emitidos pelo INFARMED.

2.4.Armazenamento

Os Servicos Farmacéuticos possuem dois armazéns, um para os produtos de grande
rotacdo como soros, agua destilada e desinfetantes e outro para os restantes medicamentos e
produtos farmacéuticos. O armazém central apresenta uma disposicdo por diversas areas
salientando-se uma com estantes com medicamentos de uso comum, armazenados por ordem
alfabética da sua DCl e segundo a regra “first in first out”, medicamentos psiquiatricos,
antidotos, medicamentos de grande volume e/ou muito utilizados, alimentacdo parentérica e
entérica, pensos terapéuticos e anticoncecionais.

Numa outra area encontram-se varios frigorificos, onde estao armazenados
hemoderivados, citotoxicos (num Unico frigorifico para este efeito), medicamentos
termolabeis e varias vacinas. Existe, também uma arca de armazenamento de plasma, onde
este esta congelado a uma temperatura de -41°C. Além das areas referidas existe ainda um
armario com os medicamentos com AUE, um armario reservado aos citotdxicos que nao
necessitam de conservacao no frio e dois cofres, um onde estdao armazenados os
estupefacientes e alguns antipsicoticos e outro reservado ao armazenamento das
benzodiazepinas.

Todos os medicamentos e produtos farmacéuticos cujo prazo de validade expira mais
cedo sao os primeiros a serem dispensados como ja referido e, a semelhanca da Farmacia de

Oficina, verifica-se mensalmente a sua validade. No caso de validades inferiores a seis meses,
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o farmacéutico responsavel pela gestao verifica os consumos nos Ultimos meses e, consoante
isso, contacta os fornecedores para aquisicio de uma nota de crédito ou troca por
medicamentos e/ou produtos farmacéuticos com validade superior. Foi, ainda, referido, que
existe a possibilidade de trocas entre os varios Hospitais consoante as diferentes

necessidades, o que auxilia no escoamento dos produtos e minimiza as perdas.

3. Distribuicao

A distribuicdo de medicamentos € o processo que permite que o medicamento correto, na
quantidade e qualidade correta chegue ao doente, promovendo uma utilizacao segura, eficaz
e racional do medicamento. E a atividade dos servicos farmacéuticos com mais visibilidade e
onde mais vezes se estabelece o contacto destes servicos com os servicos clinicos do hospital.
Seja a nivel de doentes em regime de ambulatorio ou de internamento, os objetivos da
distribuicao sao a diminuicao dos erros relacionados com os medicamentos, a garantia do
cumprimento da prescricdo e a monitorizacao e racionalizacdo dos custos da terapéutica. O
farmacéutico hospitalar tem a responsabilidade de validar a prescricao médica e distribuir o

medicamento prescrito.’ Sao varios os sistemas de distribuicdo, descritos seguidamente.

3.1.Distribuicao classica

No sistema de distribuicao classica (o primeiro modelo de distribuicdo a existir) os
Servicos Farmacéuticos enviam para cada enfermaria determinados medicamentos e/ou
produtos farmacéuticos que ficam em stock, que é controlado pelos enfermeiros do servico.
Este tipo de sistema é utilizado a nivel hospitalar como meio de dispensa de produtos que nao
necessitem de ser distribuidos segundo um modelo de distribuicao especial, nos cuidados
primarios e em servicos que ndo sejam abrangidos pelo sistema de dose unitaria. No decorrer
do estagio observou-se que os desinfetantes, os antissépticos e as solucdes de grande volume
sdo distribuidos, em todos os servicos, segundo este sistema de distribuicdo classica. Este
sistema de distribuicdo apresenta desvantagens como a auséncia de intervencao do
farmacéutico na terapéutica instituida ao doente, pois é um sistema centrado nos
profissionais de enfermagem. Isto leva a que haja um consumo excessivo do tempo dos
enfermeiros em atividades relacionadas com o medicamento, em detrimento dos cuidados de
saude prestados aos doentes. Outras desvantagens sdo os custos mais elevados para a
instituicao, devido ao risco de desvios ou acumulagcao de medicacao, reposicao inadequada ou
até mesmo prazos expirados e a auséncia de interpretacao da prescricado médica (os Servicos
Farmacéuticos ndo tém conhecimento para quem e com que finalidade é a medicacao, o que
reduz a possibilidade de seguir o perfil farmacoterapéutico e dificulta, em simultaneo, a
integracao na equipa clinica). Por fim, e como os medicamentos estdo disponiveis no Servico
Clinico, o nimero de requisicbes e posteriores devolucdoes aos Servicos Farmacéuticos é
menor, o que diminui o tempo dispensado pelos farmacéuticos na distribuicdo e a necessidade

de recursos humanos e materiais ao nivel dos Servicos Farmacéuticos.
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3.2.Reposicao por stocks nivelados

Neste sistema de distribuicdo de medicamentos ha reposicdo de stocks nivelados de
medicamentos, nas enfermarias de cada servico, previamente definidos pelos farmacéuticos,
enfermeiros e médicos dos respetivos servicos clinicos. A reposicao é feita de acordo com a
periodicidade previamente definida. O pedido dos medicamentos para reposicao dos stocks
nivelados, é feito informaticamente pelo enfermeiro chefe do servico, é validado pelo
farmacéutico e depois aviado por um técnico de diagnostico e terapéutica. Antes da
medicacdo ser enviada para o servico, devera ser conferida por amostragem, por um
farmacéutico. Nos Servicos Farmacéuticos do Hospital Sousa Martins € realizado todo este
procedimento, sendo os medicamentos selecionados de acordo com as patologias tratadas e
consumos habituais. A reposicao dos stocks é feita semanalmente. Os servicos de pediatria,
urgéncia, obstetricia, ginecologia, oftalmologia, otorrinolaringologia e a unidade de cuidados

intensivos de cardiologia seguem este sistema de distribuicdo.’

3.3.Distribuicao individual diaria em dose unitaria

O sistema de distribuicdo individual diaria em dose unitaria surgiu na tentativa de
minimizar a distancia entre os Servicos Farmacéuticos e os doentes internados nos hospitais e
é o sistema de distribuicdo de medicamentos considerado mais seguro e eficaz.? Este sistema
possui determinadas vantagens em relacao aos outros sistemas de distribuicao, como o
aumento da seguranca no circuito do medicamento, o melhor conhecimento do perfil
farmacoterapéutico dos doentes, a diminuicao dos riscos de interacoes e erros de medicacao,
a reducao do tempo da enfermagem em atividades relacionadas com os medicamentos e a
racionalizacdo dos custos e beneficios da terapéutica, reduzindo os desperdicios.’

Durante o estagio verificou-se que a prescricao € realizada em folhas de terapéutica,
manuscritas, com duplicado, permanecendo o original nas enfermarias e o duplicado levado
para os Servicos Farmacéuticos. Os enfermeiros transcrevem a terapéutica prescrita para o
CARDEX (registo de terapéutica) e nele assinalam todas as administracdes. Os farmacéuticos
transcrevem a terapéutica para o perfil farmacoterapéutico individualizado, que se encontra
em suporte informatico e tém em conta as questdes relacionadas com a terapéutica
instituida, nomeadamente possiveis interacdes, duplicacdo de terapéutica, posologias
inadequadas e desvios aos protocolos instituidos. No caso de existir alguma dudvida relativa a
posologia, duracdo de determinado tratamento, frequéncia e/ou intervalo entre
administracdées ou mesmo a nivel caligrafia, esta é esclarecida com médicos e/ou
enfermeiros. Um aspeto positivo observado é a comparacao diaria do CARDEX preenchido na
enfermaria com o perfil farmacoterapéutico elaborado pelos farmacéuticos, o que permite
aumentar a seguranca e detetar possiveis erros. Depois de validada a prescricao, os
farmacéuticos imprimem o perfil farmacoterapéutico, correspondente a um periodo de 24
horas, do servico do qual sdo responsaveis e entregam-no aos técnicos de diagnostico e

terapéutica que preparam as doses unitarias. Estas sao colocadas em cassetes compostas
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gavetas individualizadas identificadas com o nome do servico, do doente e nimero da cama.
Cada gaveta tem quatro divisorias, correspondentes aos momentos de administracao dos
medicamentos (pequeno-almoco, almoco, jantar e ceia). As cassetes, depois de completas e
conferidas, seguem para as enfermarias do respetivo servico. Tratando-se de um
acondicionamento em unidose, mais do que em qualquer outra situacdo, os medicamentos
devem possuir uma correta identificacdo (nome genérico, dose, lote e validade), mantendo-se
identificaveis até ao momento da administracdo, ou no caso de nao serem utilizados,
poderem ser devolvidos & farmacia e posteriormente administrados a outro doente. E, ainda,
necessario um cuidado extra com os medicamentos fotossensiveis, sendo aconselhavel para
nao comprometer a sua qualidade e efetividade, protegé-los com papel de aluminio.

Os servicos que funcionam em dose unitaria sdo as Medicinas A e B, a Pneumologia a
Unidade de Cuidados Intensivos de AVC, as Cirurgias (homens e mulheres), as Ortopedias
(homens e mulheres), a Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente (UCIP) e a Cardiologia.
Durante o estagio foram realizados inUmeros perfis farmacoterapéuticos dos diferentes

servicos, bem como conferidas e esclarecidas algumas dlvidas sobre as terapéuticas.

3.4.Distribuicao a doentes em regime de ambulatoério

A distribuicao de medicamentos a doentes externos em regime de ambulatorio pelos
servicos farmacéuticos hospitalares resultou da necessidade de controlar e vigiar, num nivel
mais proximo do doente, a terapéutica de determinadas patologias, a maioria delas cronicas,
bem como da necessidade de monitorizar a adesdo a terapéutica dos doentes e devido ao
facto de determinados medicamentos apenas serem totalmente comparticipados se
dispensados pela farmacia hospitalar. Através da distribuicao por este regime promove-se
uma melhor compliance, gracas a um aconselhamento mais personalizado. O farmacéutico é
responsavel pela distribuicdo, informacdo e controlo dos medicamentos dispensados ao
doente e pelos procedimentos de dispensa e organizacao do receituario de acordo com a lei e
as diretrizes administrativas em vigor."? Pelo regime de ambulatério podem fornecer-se
gratuitamente determinados medicamentos legislados afetos aos servicos de consulta externa
(anualmente é afixada em Diario da Republica a lista de medicamentos comparticipados) e,
além destes, também podem ser dispensados medicamentos (destinados a doentes com
patologias crénicas como a hepatite B e a hemofilia) ndao abrangidos pela legislacdo, desde
que haja uma autorizacao pelo Conselho de Administracdo. Por fim, existem ainda excecoes
como a venda de medicamentos que, em determinado momento e por qualquer motivo, nao
existam em farmacia de oficina. Nestas situacdes a receita tem de apresentar prova de rotura
através do carimbo da farmacia comunitaria. O preco de venda de medicamentos em
ambulatério ndo se encontra regulamentado, mas deve ser pelo menos igual ao custo de
aquisicdo da parte dos Servicos Farmacéuticos.” '

O ambulatorio da Farmacia Hospitalar deve estar integrado numa area especifica, com
temperatura, humidade e iluminacao adequadas, com boa acessibilidade e onde seja

garantido um atendimento confidencial. Deve ainda ser mantida atualizada,
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informaticamente, toda a informacdo relativa aos doentes de ambulatorio. A dispensa é
sempre feita por um farmacéutico, sendo a prescricdo efetuada por DCI. O farmacéutico deve
verificar a prescricao e informar acerca dos aspetos farmacéuticos, farmacologicos e possiveis
interacdes ou contra indicacdes da terapéutica instituida e, no caso de dlvidas, contactar o
prescritor.

Ao longo do estagio profissional foram dispensados inimeros medicamentos em regime de
ambulatério para patologias como a hepatite B e C, artrite reumatoide, doenca de Crohn,
esclerose multipla, doencas oncologicas, entre outras. Seguiram-se os procedimentos atras
referidos e os medicamentos foram corretamente embalados e identificados, anotando-se
sempre a quantidade dispensada, o nimero do lote, a data da dispensa e a assinatura de
quem dispensou. A legislacdo foi seguida, cedendo-se os medicamentos para um periodo
maximo de trinta dias. Observou-se que a maioria das terapéuticas injetaveis necessita de ser
conservada no frio para garantir a estabilidade das preparacdes, sendo este facto transmitido
aos utentes e assegurou-se que as condicoes de transporte fossem as adequadas. Juntamente
com a farmacéutica responsavel tomou-se contacto com o sistema de controlo de registo do
perfil farmacoterapéutico dos doentes e efetuou-se a saida dos medicamentos do stock. E de
salientar, ainda, que no caso da terapéutica bioldgica, além do que foi referido
anteriormente é necessario, a pedido do Infarmed, a elaboracdo de um registo minimo que
permite controlar a efetividade e o acompanhamento da adesdo a terapéutica dos doentes
com artrite reumatoide, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular, psoriase

com placas e espondilite anquilosante. "2

3.5.Distribuicao de medicamentos sujeitos a controlo especial

Todos os medicamentos que contenham principios ativos referidos em Diario da Republica
sao sujeitos a controlo especial quando usados em meio hospitalar.

Os psicotropicos e estupefacientes encontram-se listados no Decreto-Lei n° 15/93, de 22
de Janeiro, que estabelece o “Regime juridico do trafico e consumo de estupefacientes e
psicotropicos”. A Lei n.° 45/96 de 22 de Janeiro altera o Decreto-Lei n.° 15/93 e existe ainda
0 Decreto Regulamentar n.° 61/94 de 3 de Setembro e a Portaria n.° 981/98 de 8 de Junho
sobre “Execucdo das medidas de controlo de estupefacientes e psicotropicos”.' De acordo
com a legislacao atual este tipo de medicamentos apenas pode ser dispensado mediante o
preenchimento do anexo X da Portaria n° 981/98, de 8 de Junho. Os estupefacientes e
psicotropicos tém de ser armazenados num armario metalico com fechadura, dotado de
prateleiras para permitir uma organizacao e segregacao dos mesmos. Quando ha necessidade
destes medicamentos num servico, o enfermeiro chefe desse mesmo servico faz o pedido a
farmacia. O farmacéutico preenche a ficha de requisicdo, na qual fica identificado o
medicamento em questdo, a sua forma farmacéutica, dosagem e quantidade bem como os
registos e as assinaturas do farmacéutico e do enfermeiro que distribui e recebe,
respetivamente. A ficha de requisicao possui um duplicado que fica arquivado nos Servicos

Farmacéuticos enquanto o original é levado pelo enfermeiro que requereu a medicacao. Este
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documento é preenchido com os nomes dos doentes a medida que o medicamento lhes é
administrado. No momento em que tenham sido gastas todas as unidades requeridas o
enfermeiro entrega o original da ficha de requisicao a farmacia e este € arquivado, por ordem
do nimero da ficha, juntamente com o duplicado por um periodo minimo de cinco anos. O
farmacéutico deve conferir na ficha se as unidades administradas sao iguais as que foram
cedidas. No caso de isto ndo se verificar deve observar-se se o enfermeiro registou na ficha o
numero de unidades do medicamento que foram desperdicadas ou que nao foram utilizadas.
No decorrer do estagio foram varias as requisicoes dos diversos servicos que foram recebidas,
preenchidas, recebidas de volta (o original) e arquivadas (Anexos X,XI,XII,XIII).

Os derivados do plasma sdo, também, sujeitos a controlo especial em meio hospitalar. A
aquisicao e dispensa destes produtos sao feitas segundo o Despacho conjunto n.° 1051/2000
de 14 de Setembro. Todos os atos de requisicao, distribuicao e administracao relativos aos
hemoderivados devem ser registados. E de crucial importancia uniformizar e organizar os
registos hospitalares quanto aos dados do doente, médico e servico requerente, tipo de
hemoderivados, quantidade, lote, niUmero de certificado de autorizacao de utilizacao de lote,
fabricante e distribuidor, pois, no caso do aparecimento de uma doenca infeciosa transmitida
por derivados do plasma e do sangue, é possivel estabelecer uma relacdo de causalidade
entre esta mesma infecao e a administracao de um hemoderivado. Por esta razao, a lei obriga
a que os registos sejam arquivados durante, pelo menos, vinte anos. Depois de validada a
requisicao, aquando da dispensa de um hemoderivado, o farmacéutico preenche o Quadro C
de uma ficha idéntica a que consta no anexo do Despacho conjunto n.° 1051/2000 de 14 de
Setembro.™ O original da ficha é arquivado nos registos dos Servicos Farmacéuticos e o
duplicado é entregue juntamente com o produto no servico requerente, onde é arquivado
juntamente com o processo clinico do doente. Durante o estagio dispensaram-se inUmeros
hemoderivados, seguindo-se sempre todas as recomendac¢ées supracitadas. Salienta-se ainda
que, no caso do plasma, primeiramente é necessario obter o grupo sanguineo do recetor. Para
tal, contacta-se o laboratério de analises do hospital, que faz uma tipagem (analise do grupo
sanguineo) e transmite o resultado a farmacia. Quando o farmacéutico tem conhecimento do
grupo sanguineo do doente, coloca o plasma a descongelar em banho-maria a 34°C durante
vinte minutos, pois este encontra-se congelado a uma temperatura de -41°C. Depois de
descongelado, o plasma é entregue pelo farmacéutico no servico requerente e a ficha de
registos assinada por ele e por um enfermeiro. E, ainda, de referir que, depois de
descongelado, o plasma deve ser utilizado num prazo maximo de doze horas (Anexo XIV).

Os citotoxicos sao também sujeitos a controlo especial, sendo dispensados semanalmente,
em separado dos outros medicamentos. Participou-se na validacao da dispensa de citotoxicos
e registo do perfil farmacoterapéutico dos doentes de quimioterapia, responsabilidade esta
que compete aos farmacéuticos.

Sao ainda sujeitos a um controlo especial determinados medicamentos como os

antibioticos de reserva ou de utilizacao justificada cuja prescricao deve vir acompanhada de
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uma justificacdo aprovada pelo Diretor Clinico. Destacam-se os farmacos Linezolida,

anidulafungina, daptomicina, tigeciclina, colistina e voriconazol.

4. Producao e controlo

Nos dias de hoje, sao muito menos os medicamentos produzidos nos hospitais, porque a
indlstria farmacéutica produz a maioria. No entanto esta nem sempre se consegue adaptar as
necessidades terapéuticas de determinados doentes individuais e especificos. Sendo assim, as
preparacoes de formulas pediatricas, a reembalagem de doses unitarias solidas, as
preparacdes assépticas (solucdes e diluicbes de desinfetantes), as preparacdes estéreis e as
preparacoes citotoxicas individualizadas estao, ainda, a cargo dos Servicos Farmacéuticos dos
hospitais.” O processo de producdo e controlo (farmacotecnia) tem como objetivo a producéo
de preparagdes farmacéuticas eficazes e seguras, o que implica um compromisso com a
qualidade, que pode ser alcancada pela utilizacdo de equipamentos e procedimentos
adequados, definicao de responsabilidades, procedimentos, processos e recursos da estrutura
organizacional para a implementacao de um Sistema de Gestao de Qualidade.

O farmacéutico designado pelo Diretor de Servico como responsavel por esta area deve
receber formacao continua de modo manter o grau de aptidao necessario a execucao das
atividades que lhe sao inerentes e deve registar todos os procedimentos que realiza e
arquiva-los. Os padroes de higiene e limpeza devem ser mantidos elevados por todos os
intervenientes nesta area e qualquer problema de salde por eles manifestado que possa
comprometer a contaminacao do produto final (tosse, constipacao, ferimentos, entre outros)

deve ser imediatamente reportado.?

4.1.Reconstituicao de farmacos citotdxicos

Os farmacos citotoxicos sdao substancias que atingem as células que apresentam uma
elevada divisao celular, nomeadamente as células malignas. No entanto também as células
normais sao atingidas. No Decreto de Lei n° 301/2000, de 18 de Novembro consta toda a
regulamentacao quanto a protecao dos trabalhadores ligados a exposicdo a agentes
cancerigenos durante o trabalho.” Os citotdxicos comportam, assim, riscos de exposicio e
manipulacao para os doentes e profissionais de salde que integram o circuito deste tipo de
medicamentos. A inalacao de aerossois, a absorcdo através da pele e a ingestao de alimentos
contaminados sao exemplos de formas de exposicao. Devido a todos estes aspetos
centralizou-se a sua preparacdo. A centralizacao veio permitir uma maior racionalizacao do
consumo de citotdxicos e material, proporcionar qualidade e seguranca e evitar a
contaminacao. Ao farmacéutico hospitalar cabe, assim, toda a responsabilidade do circuito
dos citotoxicos e, assim, cabe-lhe interpretar e avaliar protocolos de quimioterapia, elaborar
um manual de procedimentos de trabalho, preparar e distribuir os medicamentos, estabelecer
normas de atuacao em situacdes de derrame, extravasao e eliminacao dos medicamentos,

elaborar procedimentos de limpeza e criar um guia de manipulacao de citotoxicos. Além do
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risco de contaminacdo do manipulador ja referido, ha também o risco de contaminacao do
medicamento e, por isso, o espaco destinado a preparacao de citotdxicos deve ser restrito e
destinado exclusivamente a sua preparacao. A preparacao deve ser efetuada em camara de
fluxo vertical tipo Il B e a entrada de pessoas neste espaco deve ser restrita. E, ainda, de
salientar que o farmacéutico manipulador deve usar um vestuario protetor, luvas, touca,
6culos de protecdo e mascara.’

No Hospital Sousa Martins, a preparacao de citotoxicos nao é realizada nos Servicos
Farmacéuticos. Ao invés disso, é realizada no hospital de dia pelos enfermeiros e, por este
facto, durante o estagio nao houve contacto com as praticas de preparacao e cuidados a ter.
Apesar destas contrariedades, participou-se, juntamente com a farmacéutica responsavel
pela farmacotecnia, na reconstituicdo do farmaco mitomicina, observou-se o circuito dos
citotoxicos, que se inicia pela rececao da prescricdo. Seguidamente sao validados os
protocolos, verificado o perfil farmacoterapéutico, a posologia e a estabilidade e
compatibilidade dos medicamentos. Depois emitem-se os rétulos, que servem de base para a
preparacao da quimioterapia. Os medicamentos citotoxicos, depois de preparados, sao

acondicionados e dispensados, sendo administrados ao doente pelos enfermeiros.

4.2.Preparacoes extemporaneas estéreis

As preparacdes extemporaneas estéreis requerem alguns cuidados na manipulacado, para
gue seja minimizada a contaminacao e a existéncia de pirogénios. Tal como na preparacao de
citotoxicos, o operador deve usar vestuario adequado, equipamento protetor e receber
formacao continua sobre os procedimentos e regras de desinfecdo e higiene. No que diz
respeito a area de producao das preparacdes extemporaneas estéreis, esta deve ser composta
por uma sala de preparacao (esta deve possuir uma camara de fluxo de ar laminar horizontal
para proteger e manipular o produto estéril) e uma antecamara (onde deve existir todo o
equipamento necessario a higienizacdo e mudanca de roupa do operador). Para verificar a
autenticidade da preparacao estéril é necessario proceder a realizacdo de ensaios de
esterilidade e ensaios de pesquisa de pirogénios, estes Ultimos em especifico para todos os
produtos destinados a serem administrados parentericamente e para solucdes destinadas a
irrigacao de cavidades corporais ou lavagem de feridas cirlrgicas. O papel do farmacéutico
centra-se, assim, na analise e validacdo da prescricdio médica, na realizacdo dos calculos
adequados para a obtencao do produto na concentracao desejada, na preparacao da solucao
em camara de fluxo de ar laminar horizontal, no estabelecimento das solucdes apropriadas
para a reconstituicao e/ou diluicao, no acondicionamento e rotulagem, no registo de todas as

preparacdes efetuadas e na analise dos consumos e controlo de qualidade das preparacées.

4.3.Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis

Nalgumas situacbes pode ser necessario um melhor ajuste da dose de determinados
medicamentos existentes no mercado, com o objetivo de fracionar as doses ou facilitar a

administracdo ao doente. Para conseguir este ajuste da dose € necessario proceder a
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manipulacdo destes medicamentos.' A preparacdo de formas farmacéuticas nio estéreis pode
incluir a mistura de matérias-primas, a sua adicdo a medicamentos e a mistura ou diluicao
com produtos-base. No que diz respeito a area de armazenamento do material usado na
preparacao destes manipulados, esta deve ter humidade, iluminacdo e temperatura
controladas, deve ser separada dos medicamentos e produtos farmacéuticos que sao
recebidos pelos laboratdrios/industrias e, além disto, deve existir uma area especifica para
produtos inflamaveis.?'®

No decorrer do estagio foram varios os pedidos para a preparacdo de manipulados que
chegaram a Farmacia Hospitalar. Estes sdo validados pelo farmacéutico e, de seguida,
preparados por ele ou sob a sua supervisao. O procedimento a seguir na preparacao €
registado em fichas de preparacao idénticas as constantes no Formulario Galénico Portugués.
Nestas fichas é registado o nome do manipulado, o nome do doente, identificacdo do servico,
as quantidades calculadas de matérias-primas utilizadas e respetivos lotes, os laboratdrios
produtores, a data da preparacao, os procedimentos, os ensaios de estabilidade, a avaliacao
do produto final e as rubricas do operador e do supervisor. Por fim, 0 medicamento deve ser
devidamente rotulado, devendo constar no rotulo, o nome do doente e do servico, o nome da
preparacao, o prazo de validade, a posologia e outras informacdes que se considerem
relevantes.’® A farmacéutica responsavel pela preparacdo dos manipulados guarda todas as
fichas de preparacdo de matérias-primas efetuadas em dossier proprio para o efeito e
mantém o registo de todas as matérias-primas usadas e os boletins de analise dessas mesmas
matérias-primas também em arquivo.

No periodo do estagio prepararam-se varios manipulados desde veiculos para a
incorporacdo de matérias-primas até medicamentos destinados ao consumo final. Destaca-se,
assim, a preparacao de varios lotes de xarope comum, solucdes de cafeina, xaropes de
propranolol, trimetoprim a 1%, solucao de Scholl, papéis de nitrofurantoina, alcool boricado a

70%, sulfato de magnésio, acido acético a 5%, tetracaina a 2% e solucdes de sulfato de zinco.

4.4.Reembalagem

A reembalagem de medicamentos em unidose tornou possivel a divisao de comprimidos e
permitiu que os Servicos Farmacéuticos passassem a dispor da dose certa do medicamento de
forma individualizada, com o menor custo possivel e reduzindo o tempo de enfermagem gasto
na preparacdo da medicacdo a administrar.” Um comprimido pode ser reembalado quando é
possivel o seu fracionamento em metades ou quartos, desde que haja garantia de que cada

fragmento possui a mesma quantidade de principio ativo.

Na Farmacia Hospitalar do Hospital Sousa Martins existe uma sala especifica para
reembalagem, onde se encontra um computador acoplado a uma maquina automatizada de
reembalagem. Este equipamento possui um conjunto de orificios individuais, nos quais se
colocam os comprimidos, retirados dos blisters comercializados, em cada um desses orificios.
Uma tira com os comprimidos ja reembalados sai da maquina e estes podem depois destacar-

se uns dos outros pelo picotado da embalagem, conforme o nimero pretendido. Quanto a
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informacao que acompanha o medicamento reembalado trata-se da identificacdo do mesmo,
quantidade, prazo de validade, lote identificacao do hospital. Depois de embalados os
medicamentos vém o seu prazo de validade reduzido para um periodo maximo de 6 meses,
desde que a validade seja superior a esse periodo. No caso de comprimidos que sejam
armazenados em frascos, a validade pode ser igual a indicada pelo laboratorio produtor do

medicamento.
5. Informacao e atividades de Farmacia Clinica

E fundamental que seja disponibilizada a todos os profissionais de salde toda a
informacao relativa aos medicamentos, como base para a resolucao dos problemas
farmacoterapéuticos dos doentes e para promover o uso racional dos medicamentos. A
atividade de informacao é complexa, pois tem de existir uma selecao fidedigna da mesma. No
periodo do estagio observaram-se algumas situacdes nas quais foi necessaria a opinido do
farmacéutico na resposta a pedidos de informacao sobre medicamentos (posologias, doses,
formas farmacéuticas, entre outras) em situacdes clinicas concretas. A investigacdo e o
desenvolvimento de novas moléculas e formas farmacéuticas e a competitividade da industria
farmacéutica geram inimeras fontes de informacado, o que dificulta na selecdo de fontes
independentes. Os farmacéuticos tém o dever de fornecer informacao passiva, isto €, quando
sdo questionados por um profissional de salde ou doente acerca de dividas relativas a
determinado farmaco, e informacao ativa, ou seja, toda aquela informacdo que promova o

uso adequado e racional dos medicamentos.?

6. Farmacovigilancia

Quando um farmaco ¢é introduzido no mercado ja passou por inUmeros ensaios clinicos e,
apesar de caraterizado o seu perfil farmacologico e toxicologico, nem sempre todos os seus
efeitos adversos sao detetados, bem como a populacdo estudada pode nao ter as mesmas
carateristicas farmacodinamicas e farmacocinéticas da populacao geral. E, neste ponto, que
surge a farmacovigilancia como a atividade que permite detetar, avaliar e prevenir as reacoes
adversas ou quaisquer outros possiveis problemas relacionadas com a medicacdo. Os
medicamentos sao desenvolvidos com o objetivo de prevenir e curar determinadas patologias
ou aliviar os seus sintomas, no entanto podem produzir efeitos indesejaveis. A
farmacovigilancia é, assim, indispensavel para que estes efeitos possam ser detetados. O
Infarmed é a entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacdo e aplicacao do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Todos os profissionais de salde tém, assim, o dever
de relatar ao Infarmed todos os efeitos adversos nao esperados decorrentes do uso dos
medicamentos. O ambiente hospitalar € um local privilegiado para a aplicacdo da
farmacovigilancia. Os farmacéuticos hospitalares, como profissionais de salude que sao,
devem desempenhar um papel ativo na notificacao de suspeitas de reacOes adversas aos

medicamentos e incentivar todos os outros profissionais de salde, e até mesmo os doentes, a
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contribuir para este programa.”” No periodo do estagio observou-se que os farmacéuticos,
seja a nivel dos diversos servicos de internamento, seja a nivel de ambulatorio, questionam
médicos, enfermeiros e doentes sobre o modo como evolui a terapéutica e sobre se existem

ou nao acontecimentos adversos a reportar.

7. Participacao do farmacéutico nos ensaios clinicos

De acordo com a Lei n° 46/2004, de 19 de Agosto, um ensaio clinico é “qualquer
investigacao conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos,
farmacologicos ou os outros efeitos farmacodinamicos de um ou mais medicamentos
experimentais, ou identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou analisar a absorcao, a distribuicao, o metabolismo e a eliminacao de um ou
mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranca ou eficacia”."” A
investigacao clinica no hospital € composta por equipas multidisciplinares e os Servicos
Farmacéuticos sdo um dos varios elementos basicos que permitem garantir a maxima
seguranca e eficacia dos ensaios clinicos, bem como a otimizacdo da gestdo dos
medicamentos em investigacdo. Para a realizacdo de um ensaio clinico é necessaria a
autorizacao do conselho de administracao do INFARMED, que remete o protocolo da
investigacdo para a Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC), além de fiscalizar e
inspecionar o ensaio clinico.” O farmacéutico hospitalar é responsavel por lei pelo
armazenamento e dispensa dos medicamentos experimentais e pode fazer parte da Comissao
de Etica e da equipa que procede a avaliacao dos protocolos do ensaio. Os medicamentos
experimentais ou aqueles ja autorizados a serem utilizados em ensaios clinicos sao
armazenados em armarios fechados proprios para o efeito. O farmacéutico deve prestar ao
doente toda a informacao que considere relevante, promover a adesdo a terapéutica e a
seguranca do doente, fazer cumprir o protocolo do ensaio clinico e registar e arquivar toda a

documentacao relativa ao ensaio clinico em questao. "’

8. Nutricao assistida

Entende-se por nutricao o fornecimento de nutrientes na quantidade e proporcao
adequadas, de forma a garantir o bom funcionamento das células e do organismo. Quando
este fornecimento nao se verifica, devido a uma patologia ou lesdo, torna-se necessario
instituir uma nutricao artificial que se trata de uma intervencao que proporciona o aporte de
macro e micronutrientes em quantidade e qualidade adequadas a doentes que nao conseguem
ingerir alimentos e fluidos oralmente. Esta nutricao tem como objetivo a manutencdo ou
recuperacao de um estado nutricional adequado e pode ser administrada por via entérica ou
parentérica.

A nutricdo entérica consiste na administracdo dos nutrientes através de uma sonda
entérica e a sua utilizacdo estd aconselhada em todos os doentes que estao incapazes de
deglutir os alimentos, mas que apresentam um tubo digestivo funcional e com capacidade

para absorver a maioria nutrientes administrados. As dietas administradas sao compostas por
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glicidos, lipidos, proteinas, eletrdlitos, vitaminas e alguns oligoelementos, de acordo com as
necessidades do doente e podem ser especificas no caso de doentes com insuficiéncia renal
ou hepatica, doentes pediatricos, doentes diabéticos e doentes com patologias autoimunes,
entre outras. A nutricdo entérica é, sempre que possivel, preferivel a parentérica, sendo
considerada o método de eleicdao para administracao de nutricao artificial, porque se trata de
uma forma de nutricdo mais fisioldgica (o intestino continua a absorver os nutrientes), mais
economica e com menor risco de infecao e complicagoes.

Por sua vez, a nutricio parentérica corresponde a administracdo dos nutrientes
diretamente na circulacdo sanguinea do doente, através do acesso direto a uma veia central
ou periférica. No caso de a administracao ser efetuada através de uma veia periférica, as
formulacdes a administrar tém de possuir uma osmolalidade inferior a 850 mosm/l. A nutricao
parentérica pode ser feita de modo ciclico ou continuo. No modo ciclico, a administracao da-
se por periodos de dezasseis horas, intervalados em oito horas e no modo continuo a
administracdo é efetuada durante vinte e quatro horas consecutivas. Em termos de
formulacao, a nutricdo parentérica apresenta-se na forma de preparacdes injetaveis prontas a
administrar ou de preparacdes extemporaneas. Os micronutrientes especificos para este tipo
de nutricdo, como eletrolitos, vitaminas e oligoelementos sdo adicionados as formulacoes
isoladas ou a qualquer tipo de misturas, desde que sejam asseguradas todas as condicoes de
assepsia e os macronutrientes sao veiculados em solucoes concentradas de glucose, emulsoes
lipidicas e solucdes de aminoacidos essenciais e nao essenciais.

Torna-se, assim, essencial a monitorizacao clinica e laboratorial do doente e a correcao

dos aportes em funcao da evolucéo, para adaptar o esquema nutritivo a sua situacéo clinica.

9. Farmacocinética clinica: monitorizacdo de farmacos na
pratica clinica

A farmacocinética clinica é a area da farmacia hospitalar que tem por objetivo assegurar
a correta administracdo de farmacos através da medicdo dos seus niveis séricos. Com isto
consegue-se uma individualizacdo posologica e a otimizacdo dos tratamentos farmacologicos,
de modo a atingir um equilibrio entre a maxima eficacia terapéutica e o minimo de
toxicidade. A farmacocinética clinica considera a variabilidade interindividual como um
aspeto crucial, bem como a existéncia de varios medicamentos com margens terapéuticas
estreitas.""

No periodo do estadgio participou-se, juntamente com as farmacéuticas, no
estabelecimento de alguns esquemas posologicos, atendendo aos fatores clinicos e
parametros laboratoriais. Isto verificou-se mais frequentemente com os regimes de
antibioterapia, pois em determinadas situacdes clinicas (insuficiéncia hepatica ou renal e
resisténcias, por exemplo) é necessario o ajuste posologico individualizado ou a selecao de
outro farmaco. As farmacéuticas tém ao seu dispor um programa informatico que auxilia no
calculo dos parametros farmacocinéticos do doente e avalia a necessidade, ou ndo, de uma

alteracao da dose inicial. Num outro caso observou-se a importancia dos conhecimentos
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farmacocinéticos adquiridos durante o Mestrado Integrado, pois foi necessario optar, para um
doente com insuficiéncia renal, entre dois farmacos tendo por base as diferencas na via de
eliminacao (digoxina e metildigoxina, com eliminacao renal no primeiro e hepatica no
segundo). Sendo assim, e tratando-se de um insuficiente renal, a escolha recaiu sobre a

metildigoxina, pois esta nao é eliminada tao extensivamente pela via renal.

10. Acompanhamento da visita médica

O farmacéutico faz parte da equipa multidisciplinar de saide do hospital, pois intervém
diretamente na utilizacdo dos medicamentos, seja a nivel da interpretacdo da prescricao e
terapéutica, seja a nivel do esclarecimento de dividas sobre medicamentos aos outros
profissionais de salde. O envolvimento direto dos diferentes profissionais de salde é um
aspeto muito positivo que contribui para melhorar a qualidade dos servicos prestados pelos
hospitais. O farmacéutico deve, deste modo, colaborar diretamente com todos os outros
profissionais de salde e, por isso, participar nas visitas médicas. A sua participacdo na visita
médica permite-lhe maximizar a sua intervencdo na terapéutica do doente, sendo-lhe dado
conhecimento, por parte dos médicos, dos historiais e da evolucdo clinica dos doentes e
debatendo com estes aspetos como a selecao de medicamentos, suas formas farmacéuticas,
posologias, vias de administracdo, possiveis interacoes medicamentosas, efeitos secundarios e
efeitos adversos. E, também, da responsabilidade do farmacéutico verificar a correta
aplicacao ou ndo dos protocolos de antibioterapia, definidos pela Comissdao de Farmacia e
Terapéutica, de cada servico do qual é responsavel.’

No decorrer do estagio foi possivel participar nas visitas médicas dos servicos de
Pneumologia, Ortopedia, Medicina A e Medicina B, acompanhando as farmacéuticas
responsaveis por esses servicos. Observou-se, ainda, que os protocolos de antibioterapia
variam consoante o servico em causa, mas que a maioria deles possui uma duracao que vai
desde sete a catorze dias havendo, contudo, excecdes. Nas Cirurgias € cumprido um protocolo
de antibioterapia sendo este composto pela toma de um antibiotico uma hora antes da
cirurgia ao que seguem trés tomas do antibidtico apds a cirurgia. A duracao da antibioterapia
deve ser avaliada conforme a situacao clinica do doente e deve procurar-se o médico
prescritor quando se detetam alteracées na mesma (cessacao, manutencao ou troca) caso tal
se justifique. Constatou-se, assim, que a participacao na visita médica é um aspeto muito
importante, pois permite reunir todos os médicos, o enfermeiro chefe e o farmacéutico

responsaveis pelo servico em questao.

11. Atividades farmacéuticas na enfermaria

A deslocacédo do farmacéutico hospitalar a enfermaria dos diversos servicos € crucial para
que este disponha da informagcao mais atualizada sobre todos os doentes. Cabe-lhe verificar e
controlar os stocks dos medicamentos, os prazos de validade, o cumprimento da prescricao

médica e das linhas orientadoras da terapéutica, além dos protocolos de antibioterapia.
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No Hospital Sousa Martins cada farmacéutica tem a seu cargo, no maximo, dois servicos e,
todos os dias, cada uma delas se dirige as enfermarias dos mesmos. No periodo do estagio
acompanharam-se as profissionais nas idas diarias as varias enfermarias e procurou colaborar-
se com elas nas atividades desenvolvidas, nomeadamente na verificacao, com os enfermeiros,
dos doentes com alta, novos internamentos e alteragdes a terapéutica, garantindo que o
medicamento certo ¢ administrado ao doente certo. Foram, ainda, atendidos na farmacia
varios telefonemas provenientes das enfermarias, nos quais os enfermeiros pediram
esclarecimentos sobre dividas relacionadas com a farmacoterapia. E ainda recomendavel,
principalmente quando existem duvidas por parte das farmacéuticas sobre a frequéncia da
administracao, posologia, dosagem ou mesmo no medicamento prescrito, que estas
comparem o CARDEX preenchido pelos enfermeiros com o perfil farmacoterapéutico que
realizaram para cada doente. Isto permite aumentar a seguranca e detetar potenciais erros
de administracao. Observou-se, perante tudo isto, que a responsabilidade destas profissionais
€ elevada, pois a introducdao de um perfil farmacoterapéutico de um doente numa cama
errada ou a nao remocao do sistema de um doente com alta, pode levar a trocas na

medicacao.

12. Informacdo e documentacao

Como qualquer profissional de saude, o farmacéutico deve apostar na formacao técnico-
cientifica continua, para enriquecimento pessoal e para se afirmar como um profissional
competente e importante para o bom funcionamento dos cuidados de salde.

No decorrer do estagio foram realizadas algumas formacdes promovidas por laboratorios,
que divulgaram a todos os farmacéuticos os resultados de ensaios clinicos de novos
medicamentos, novas formas farmacéuticas e novas indicacoes terapéuticas.

Juntamente com os dois colegas de estagio realizou-se um inventario de todos os
medicamentos e produtos farmacéuticos existentes no armazém da farmacia, uma tabela de
equivaléncias de poténcia dos corticosteroides e uma sessdo de formacao sobre fatores de
coagulacdo e agentes tromboliticos, que foi apresentada a toda a equipa dos Servicos

Farmacéuticos.

13. Comissoes Técnicas

As Comissbes Técnicas sao orgdos consultivos responsaveis pela implementacao de regras
e procedimentos na utilizacdo de medicamentos e produtos farmacéuticos. Emitem pareceres
elaboram protocolos a ser seguidos pelas instituicoes. O farmacéutico, além das funcoes
desempenhadas diariamente nos Servicos Farmacéuticos, pode integrar Comissdes Técnicas
hospitalares como a Comissao de Farmacia e Terapéutica, a Comissao de Controlo de Infecao
Hospitalar e a Comissao de Etica.

A Comissdao de Farmacia e Terapéutica tem a seu cargo toda a politica de dispensa de
medicamentos. Compete-lhe o dever de promover a educacao e atualizacdo de todos os

profissionais de saude em relacdo ao uso racional do medicamento. Cabe-lhe, ainda, a
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aprovacdao de protocolos de tratamento elaborados pelos diferentes servicos clinicos e o
estabelecimento de critérios de obtencao de medicamentos que nao constem nos padroes da
instituicdo. A composicdo e o modo de funcionamento da Comissao de Farmacia e Terapéutica
estao regulamentados no Decreto Regulamentar n°3/88, de 22 de Janeiro.?

A Comissao de Controlo de Infecao Hospitalar tem como objetivo a definicao das linhas
orientadoras da utilizacdo de antimicrobianos. Deve proceder a monitorizacao das prescricoes
destes farmacos, evitando o desenvolvimento de resisténcias e controlando os custos,
elaborar relatorios de consumo de anti-infeciosos e fomentar a educacao continua de todos os
recursos humanos acerca da problematica das infecdes hospitalares. '

O Decreto de Lei n° 97/95, de 10 de Maio regulamenta as Comissdes de Etica para a
saude, sendo sua responsabilidade a emissdo de pareceres sobre os projetos de investigacao a
decorrer na instituicdo.?

Na ULS da Guarda, existem as trés comissdes técnicas atras referidas e encontra-se ja

nomeada uma Comissao de Antibioticos.

14. Conclusao

0 estagio decorreu entre os dias 6 de maio e 21 de junho nos Servicos Farmacéuticos do
Hospital Sousa Martins na Guarda. Durante este periodo foi possivel, ndo s6 constatar a
importancia do farmacéutico hospitalar enquanto promotor do uso racional e seguro dos
medicamentos e produtos farmacéuticos, como também contactar de perto com todos os
profissionais de salde dos diferentes servicos.

O estagio foi muito bem planificado tendo-se organizado em sete semanas nas quais
houve uma primeira semana de adaptacao ao servico, em que se tomou conhecimento da
medicacdo hospitalar. Seguiram-se, depois, seis semanas de acompanhamento da rotina diaria
das varias farmacéuticas. Foi possivel passar por areas como os processos administrativos e
compras, cuidados primarios, preparacao de manipulados e controlo e aquisicdo de gases
medicinais. Além disso, acompanhou-se a construcao de cassetes e carros e a elaboracao dos
perfis farmacoterapéuticos de diferentes servicos clinicos (Pneumologia, UCI, Cirurgia Homens
e Mulheres, Medicina A e B, Ortopedia Homens e Mulheres e Cardiologia). Por fim tomou-se
contacto com todo o circuito de distribuicdo dos hemoderivados, estupefacientes e
psicotropicos e com o regime de ambulatoério em geral.

Todos os funcionarios da farmacia, especialmente as seis farmacéuticas e o Diretor do
Servico, contribuiram para que este estagio se tornasse numa experiéncia muito positiva
devido a sua amizade, inUmeros conhecimentos transmitidos e ao ambiente de trabalho
salutar que proporcionaram.

Como aspeto menos positivo deste estagio, o qual é totalmente alheio aos Servicos
Farmacéuticos, destaca-se a auséncia de meios e equipamentos para a preparacdo de

citotoxicos e para aditivar bolsas para alimentacao parentérica na farmacia, pelo menos até a
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conclusdo do presente estagio, aspetos que tornariam a excelente formacao adquirida ainda
mais completa.

0 saldo foi bastante positivo e este periodo permitiu, ndo so, o crescimento enquanto
futuro profissional de salde, mas também como pessoa, pois um bom profissional tem de
pautar o seu trabalho, ndo s6 pelo conhecimento cientifico, mas também pelos principios

éticos.
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Capitulo llI-Perfil de utilizacao de
antidepressivos, efeitos secundarios e
interac6es medicamentosas”

1. Introducao
1.1 Historia

A depressdo é uma das perturbacées mentais mais comumente diagnosticadas.' No
entanto, as carateristicas centrais desta patologia acompanham o ser humano desde a sua
existéncia, sendo inUmeras as suas referéncias historicas em areas como a musica, a poesia, a
pintura e a literatura. Na Mesopotamia, os primeiros médicos babilonios explicavam as
doencas mentais como resultado de possessdes demoniacas. Os Egipcios, cerca de 2850 a.C.,
propunham métodos terapéuticos baseados no entretenimento para estas doencas. Nesta
altura, o transtorno mental, posteriormente chamado de histeria pelos Gregos, caraterizava-
se como sendo origem de uma ma disposicao do Utero. Hipdcrates (460-370 a.C.), na obra
Natureza do Homem, referiu que a mania e a melancolia eram duas das seis formas de
loucura e criou a teoria dos 4 humores corporais (sangue, fleuma, bilis amarela e bilis negra)
na qual o equilibrio ou desequilibrio era responsavel pela salde (eucrasia) ou doenca
(discrasia). Hipocrates acreditava, ainda, que a influéncia de Saturno levava o corpo a
segregar mais bilis negra, alterando o humor do individuo e escurecendo-o, levando ao estado
de melancolia (melancolia, do grego melan [“negro”] e chole [“bilis”]). Aristoteles (384-322
a.C.) introduziu a nocédo de predisposicao, referindo que um excesso de bilis negra aumentava
a vulnerabilidade de cada individuo para a melancolia. Galeno (130-200 d.C.) deu
continuidade a teoria de Hipdcrates, desenvolvendo-a. Na Idade Média, a Igreja exclui a hoje
area da Psiquiatria da Medicina, na tentativa de mostrar que as perturbacdes mentais eram
possessdes demoniacas. O Renascimento e o inicio da Ildade Moderna marcaram uma
verdadeira caca as bruxas por parte da Igreja aos individuos com perturbacées mentais,
atribuindo-lhes sempre uma génese demoniaca. A partir do século XVII, alguns pensadores
tentaram compreender a natureza das doencas mentais, ligando-as a ideia de possiveis lesdes
a nivel cerebral. William Shakespeare aborda também os problemas da mente nalgumas das
suas obras. Vincent van Gogh pintou um quadro, em 1890, de um homem apoderado pelo
desespero e falta de esperanca. Este autor viria depois a suicidar-se. Na primeira metade do
século XIX, poetas como Byron, Heine, De Musset e Leopardi e compositores como Chopin,
Schubert e Beethoven abordavam temas pessimistas. Em 1882, o psiquiatra Karl Kahlbaum
usou o termo ciclotimia para considerar mania e depressao como estados da mesma doenca e
em 1889, o psiquiatra alemao Emil Kraepelin referiu que as doencas psiquiatricas sdo
principalmente causadas por desordens a nivel genético e bioldgico e que, a auséncia de

sintomas de deméncia, mas sim a incapacidade de realizar as atividades normais do
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quotidiano e as alteracées de humor, sdo carateristicas da psicose maniaco-depressiva. As
teorias de Kraepelin sobre a etiologia e diagnostico de perturbacdes psiquiatricas sdo a base
dos maiores sistemas diagnosticos utilizados hoje, especificamente o DSM-IV (Diagnostic and
Statistical Manual of Mental Disorders), da Associacao Americana de Psiquiatria, e o ICD 10
(International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems), da
Organizacdo Mundial de Saide (OMS).%*

1.2 Epidemiologia da Depressao e dos farmacos antidepressivos

De acordo com a OMS, a depressao ¢ a principal causa de incapacidade medida pelos
Anos de Vida Perdidos (AVP) por morte prematura e a quarta principal causa de morbilidade e
perda de qualidade de vida medida pelos Anos de Vida Ajustados por Incapacidade (AVAI). Em
2012, pelo menos, mais de 350 milhdes de pessoas viviam com depressao. Prevé-se que, até
ao ano 2020, a depressao alcance o 2° lugar do ranking de AVAI calculado para todas as
idades, em ambos os sexos.*

No ano 2000, a depressao afetava aproximadamente entre 10 a 12% da populacao
ocidental (Estados Unidos-10%; Europa 9-12%; Australia-18%), sendo mais afetadas as mulheres
do que os homens, numa proporcao de 2:1. Espera-se que uma em cada quatro mulheres e um
em cada dez homens sofram de depressao durante a sua vida. A depressao esta entre as cinco
doencas mais prevalentes nestes paises. Nos Estados Unidos, aproximadamente 19 milhdes de
adultos sao afetados anualmente pela depressao e pelo menos 50% daqueles com depressao
major (MDD) sofrem de um ou mais episodios repetidos de depressao durante a vida. A
depressao afeta, pelo menos, 1 em 50 criancas com idade inferior a 12 anos e 1 em 20
adolescentes, maioritariamente raparigas. O aumento na taxa de depressao entre as
adolescentes esta relacionado com mudancas fisiologicas que ocorrem durante a puberdade e
que conduzem a modificacées hormonais. O sindroma pré menstrual e a depressao pos parto
sao exemplos de outras situacoes que afetam especificamente as mulheres e sugestivas de
envolvimento hormonal. Cerca de metade dos casos de depressao nao sao diagnosticados nem
tratados. A depressiao nos idosos, com prevaléncia entre 17-35% €, muitas vezes,
menosprezada como sendo parte do normal envelhecimento e pode nao ser diagnosticada
nem tratada, causando sofrimento desnecessario para a familia e para o individuo.®> Sao,
ainda, de referir varias co-morbidades que podem coexistir com a depressdo. As desordens de
ansiedade estdo presentes em 50% dos individuos com MDD. A associacdo com a depressdo é
particularmente forte para o distirbio da ansiedade generalizada, transtorno obsessivo-
compulsivo, fobia social, stress pos traumatico, diabetes, virus da imunodeficiéncia humana
(HIV), doencas cardiovasculares, sindroma do colon irritavel e problemas respiratorios. Estas
co-morbidades estao associadas com sintomas depressivos mais severos e fraca resposta ao

tratamento, além de maior morbilidade.’
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Em relacdo aos varios estudos realizados sobre os custos da depressao, sejam eles
diretos ou indiretos, apresentam a mesma conclusdo: a depressao é um grave problema de
salde publica e acarreta enormes custos para a sociedade, nao s6 a nivel economico como
também a nivel de produtividade. O custo econémico das desordens depressivas nos Estados
Unidos é estimado em 53 bilides de dolares por ano. Em 2005, os antidepressivos
(especialmente os inibidores da recaptacao da serotonina) estavam entre os 50 farmacos mais
prescritos, em primeiro lugar no total de prescricbes médicas e em terceiro nos gastos com a
medicacdo (12,5 bilides de dodlares). Na Europa, no ano de 2004, os gastos anuais com a
depressao foram estimados em 118 bilides de euros. O custo global da depressao ultrapassa,
de longe, os custos necessarios a sua investigacdo e melhor compreensdao e ao seu
tratamento.”* Para individuos entre os 15 e 45 anos, a depressao corresponde a 10,3% de
todos os custos com doencas a nivel mundial.® A prevaléncia da MDD é de 10 a 30% e a
depressao inserida na doenca bipolar tem vindo a aumentar a sua incidéncia.’

Em Portugal, a depressao afeta cerca de 22% da populacdo®’® e é a principal causa de
aposentacao precoce nas mulheres e a terceira nos homens, segundo dados da Caixa Geral de
Aposentacoes relativos a 2010. Nos homens, a depressdo passou de sétima causa de
incapacidade permanente para terceira causa, em apenas um ano. No caso das mulheres, de
2009 para 2010, o numero de aposentacdes precoces por depressao aumentou 10%. Portugal é
o pais da Europa com maior taxa de depressdo e estima-se que um terco das pessoas com
perturbacdes mentais graves nao esteja tratado. Segundo dados da Alianca Europeia contra a
depressao, os Estados Unidos sdo o Unico pais a frente de Portugal em termos da taxa de
depressdo e dados da Organizacdo para a Cooperacao e Desenvolvimento Econéomico (OCDE)
referem que Portugal apresenta um dos maiores aumentos no consumo de antidepressivos.’

No que diz respeito a evolucdo da utilizacdo de farmacos antidepressivos, a dose
diaria definida de um farmaco (DDD) (dose média diaria de manutencdo do farmaco, usada
normalmente em adultos para a principal indicacao terapéutica, por uma determinada via de
administracao e expressa em quantidade de principio ativo) e a dose diaria definida por 1000
habitantes por dia (DHD) (parametro que indica, em medicamentos usados cronicamente, a
proporcao da populacao que diariamente recebe tratamento com um determinado farmaco
numa determinada dose média) sdo indicadores que podem ser Uteis.

De acordo com o Ultimo inquérito sobre salde mental (Eurobarometro), realizado na
Unidao Europeia em 2010, que totalizou 26800 entrevistas das quais 1032 a cidadaos
portugueses, um em cada sete portugueses admitiu que utilizou antidepressivos nos Gltimos
12 meses, mais do dobro da média europeia. Estes medicamentos foram utilizados,
sobretudo, em depressoes e problemas de ansiedade. A seguir a Portugal surgem a Lituania,
Malta e Franca. Bulgaria, Alemanha e Grécia sao os paises onde a utilizacao de

antidepressivos é menor (Figuras 1,2 e 3)."

Tomou algum antidepressivo nos Gltimos 12 meses?
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Figura 1: Utilizacao de antidepressivos em Portugal e na Uniao Europeia. Fonte: Eurobarometer 2010,
European Comission.

QD6. Por que motivo(s) tomou anti-depressivos?
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Figura 2: Motivos da toma de antidepressivos. Fonte: Special Eurobarometer 2010.

Pergunta Tomou algum antidepressivo nos ultimos 12 meses?
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Figura 3- Utilizacao de antidepressivos na Uniao Europeia. Fonte: Special Eurobarometer, 2010.

Em Portugal, o Plano Nacional de Saude 2004/2010 considerava a saude mental como
a principal prioridade e estabelecia como meta a reducao do consumo de antidepressivos em
20%." Todavia, a utilizacdo destes farmacos tem vindo a aumentar, sendo que um estudo
indica que ocorreu um crescimento acentuado (177%) no periodo de 2000 a 2009, tendo o
nivel de utilizacdo passado de 26 DHD em 2000 para 72 DHD em 2009. No ano 2000 a
Fluoxetina era a substancia antidepressiva com maior consumo no ambulatorio do SNS. No
entanto, entre o periodo de 2000 a 2009 verificou-se um aumento acentuado da utilizacao da
Sertralina e do Escitalopram. A Venlafaxina, Paroxetina, Mirtazapina e Trazodona
apresentaram também um peso elevado no crescimento, embora o impacto seja inferior ao da
Sertralina e do Escitalopram. Este aumento pode ser devido, ndo so6 a alteracéo legislativa no
regime de comparticipacao especial, que veio retirar a obrigatoriedade da prescricao por
médicos com a especialidade de psiquiatria ou neurologia, mas também ao aparecimento de
medicamentos genéricos comparticipados de muitos destes farmacos. Estas duas premissas
levaram a uma maior acessibilidade e a um menor controlo nas prescricées destes farmacos. '

Entre 1995 e 2009 as vendas de antidepressivos aumentaram 300% (Tabela 1).°
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Tabela 1: Evolucao da utilizacao dos antidepressivos (DHD) entre 2000 e 2009. Fonte:
INFARMED.

Antidepressores 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 20‘5‘:]’_'09 \:':r’: =
Sertralina z 2 3 4 6 8 10 1z 13 15 F45% 28%
Fluoxetina El 11 13 14 14 13 13 13 13 14 49% 10%
Escitalopram i 0 i i 2 3 5 7 10 12 0% 27%
Paroxeting 4 4 6 7 7 5 8 8 3 8 119% 9%
venlafaxina 1 1 2 3 3 4 4 5 5 6 399% 10%
Trazodana 1 1 1 2 2 2 3 3 3 4 359% 7%
Mirtazapina 1 1 1 1 2 2 2 3 3 3 497% 6%
Duloxetina i 0 0 0 0 0 i 1 1 2 0% 4%
Fluwvoxamina i 1 1 1 2 i z i 1 2 36% 1%
Amitriptilina 2 2 2 2 2 2 2 1 2 1 9% 0%
Restantes DCI's 3 3 3 3 3 z z z z H S33% -2%
total Z6 29 35 40 46 449 54 54 65 7z 177% 100%

A nivel de distribuicao geografica, verificam-se algumas desigualdades (Figura 4). Os
distritos de Evora e Portalegre sdo os que apresentam o consumo mais elevado, ao invés de

Vila Real e Braganca.'

Antidepressones

ooD 1000hab Dia

Figura 4- Distribuicdo geografica do consumo de antidepressivos (DHD) em 2009. Fonte: INFARMED.

1.3. Carateristicas clinicas e tipos de desordens depressivas

A saude mental é definida pela OMS como “um estado de completo bem-estar fisico,
mental e social” e ndao simplesmente a auséncia de doenca. Assim, e de acordo com esta
definicao, a salde mental é indissociavel da salde fisica. Na depressao é posta em causa a
saude mental.

A depressao € uma perturbacao psiquiatrica muito comum na atualidade na qual a
principal carateristica é a alteracdo do humor. O humor é uma emocao generalizada e
sustentada (depressdao, exaltacdo e ansiedade). Os episddios depressivos causam,
frequentemente, mudancas a nivel fisiolégico e somatico. A depressdo carateriza-se, assim,
por uma perda de interesse ou prazer (anedonia), falta de energia (que, por seu lado origina
cansaco e atividade reduzida), atencao e concentracao reduzidas, ideias de culpa e
inutilidade, baixa autoconfianca, disturbios do sono (insénia inicial, sono fragmentado e

insonia terminal) e do apetite. O apetite reduzido leva a perda de peso, que pode chegar a 5%
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do peso total num més. A obstipacdo e ma disposicao sdo aspetos comuns. A reducéo da libido
e amenorreia sao outros dos sintomas bioldgicos da depressao, bem como taquicardias,
sensacdo de falta de ar, dificuldade em respirar, cefaleias e tonturas, estes ultimos
relacionados com os sintomas de ansiedade que também se fazem sentir nesta patologia.
Estes problemas podem tornar-se crénicos ou recorrentes e levar a prejuizos substanciais na
capacidade de um individuo dar conta das suas responsabilidades diarias. No seu extremo, a
depressao pode levar ao suicidio. Anualmente, sao perdidas cerca de 1 milhao de vidas devido
a suicidio, o que representa 3000 mortes por dia devido a suicidio.™

Através do exame do estado mental observa-se uma fdcies tipica, com os olhos
semifechados, labios descaidos, pouco contacto visual, apatia, proximidade das sobrancelhas,
desleixo no vestuario (roupa suja e larga) e na higiene pessoal. A perda de peso pode fazer-se
notar nas roupas largas e pele seca e desidratada. Quanto ao comportamento, pode ocorrer
um atraso psico-motor e discurso lento, arrastado, com pausas entre perguntas e respostas. O
humor denota tristeza, ansiedade, falta de esperanca relativamente ao futuro, incapacidade
para sentir prazer pelas atividades do quotidiano e falta de energia. Os pensamentos sao
pessimistas, quanto ao passado, presente e futuro, podem ocorrer delirios de pobreza ou
doenca e ideacoes suicidas e homicidas. As percecdes, em casos severos, podem comportar
alucinacdes auditivas e, a nivel cognitivo, a fraca concentracdo pode levar a problemas de
memoria."

Na literatura sdo varias as classificagbes quanto aos tipos de perturbagoes
depressivas. No entanto, de uma maneira simplista, as perturbacdes depressivas dividem-se
em MDD, distimia, desordem bipolar e outros tipos de perturbacées depressivas.’ Sdo de
referir a classificacao DSM-IV, que refere que a depressao unipolar e a doenca bipolar diferem
quanto a etiologia e sintomatologia, tratando-se de distirbios qualitativamente diferentes e a
classificacdo ICD-10, da OMS, que descreve como critério para um episodio depressivo a
presenca de, pelo menos, quatro itens dos seguintes durante duas semanas: perda de
interesse nas atividades, falta de reagdes emocionais, distirbios do sono, perda de apetite e
de peso, diminuicao da libido, retardacao motora e energia reduzida. A diferenca que existe
entre os dois sistemas de classificacdo esta associada com o limite inferior de sintomas
requeridos pela ICD-10 comparado a DSM-IV. No entanto, existe grande concordancia entre os
dois sistemas de classificacao no que diz respeito a MDD e distimia.

De referir, ainda, que a nova classificacao DSM-V sera publicada em Maio de 2013 e, a
semelhanca da DSM-IV, continuara a fazer a distincdo entre distimia e MDD. Contudo, a
distimia sera renomeada como Desordem Depressiva Cronica. Os critérios de diagnostico
manter-se-d0, mas serdao propostas categorias de diagnostico adicionais como
ansiedade/depressdo mistas e serdo integrados distrbios psiquiatricos da infancia e
adolescéncia na publicacdo.”"

A depressdao major, também apelidada de depressao unipolar, € a forma mais severa
de depressao, e manifesta-se por uma combinacao de sintomas que interferem com a

capacidade para trabalhar, estudar, dormir, comer e interesse pelas atividades do quotidiano.
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Muitas pessoas com este tipo de depressao tornam-se incapazes de levar uma vida normal.
Existe alguma evidéncia de que a depressao major possa ser herdada geneticamente. Os sinais
iniciais incluem mudancas na funcao cerebral em individuos que apresentam baixa
autoestima, pessimismo e dificuldade em lidar com situacées de stress extremo.’ O
diagnostico de MDD é descrito pelo DSM-IV com base na presenca de um nimero especifico de
sintomas com uma duracao precisa. Primeiro estao presentes os sintomas de humor deprimido
e perda de interesse ou prazer e, adicionalmente, o critério de pelo menos cinco itens da
lista do DSM-IV (Anexo XV) tem de estar presente pelo menos durante duas semanas, durante
a maior parte do dia e quase todos os dias.’

A distimia é uma depressao cronica moderada, também ela uma depressao unipolar,
menos severa que a depressao major, que dura cerca de dois ou mais anos e é caraterizada
por sintomas cronicos que ndo sao incapacitantes, mas que impedem o normal equilibrio e
bem-estar emocional. Inclui sintomas de humor deprimido durante a maior parte do dia e,
pelo menos, dois dos seguintes: pouco apetite, insonia, falta de energia e de concentracao,
baixa autoestima e sentimentos de desespero. Muitas das pessoas com distimia desenvolvem
episodios de depressdao major (depressao dupla) em algum momento das suas vidas e outras
nao se apercebem de que estdo emocionalmente instaveis e deprimidas.’?

A perturbacdo bipolar divide-se nos tipos | (episodios maniaco-depressivos) e |l
(episddios hipomaniaco-depressivos ou ciclotimia). As desordens bipolares afetam homens e
mulheres na mesma proporcdo e sao caraterizadas por periodos ciclicos de depressao e
periodos de comportamento anormal conhecidos como hipomaniacos ou manias.

Quanto aos outros tipos de perturbacdes depressivas menos comuns estes incluem o
disturbio afetivo sazonal (SAD), que se trata de uma depressdao que ocorre durante certas
alturas do ano (ocorre durante o menor periodo de luz diurna no Inverno e Outono e
desaparece na Primavera e Verdo), mas que nao é um diagnostico do DSM-IV, o transtorno de
adaptacao, caraterizado por humor depressivo resultante de um acontecimento nefasto na
vida de um individuo (perda de emprego, divorcio, perda de um ente querido, entre outros)
com os sintomas a persistirem até seis meses, a depressao pos parto, que ocorre em
mulheres, normalmente com distUrbios de humor ja preexistentes, cerca de quatro semanas
apos o parto e se carateriza por uma depressao severa com riscos para a mae e para o bebé
(ideias suicidas e homicidas) e outros tipos de depressdo (atipicos) sem especificacbes no
DSM-IV. > 1

1.4. O curso da depressao

Um episédio depressivo € definido pela presenca de um certo nimero de sintomas
durante um determinado periodo de tempo, sempre sintomatico. Ocorre a remissdo parcial
quando o individuo nao esta mais totalmente sintomatico, mas ainda apresenta sintomas
residuais (falta de energia e de concentracédo, por exemplo). A remissao completa é um breve

periodo (duas a oito semanas) no qual o individuo é assintomatico e apresenta apenas
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sintomas minimos. A resposta da-se quando ocorre a remissdo parcial ou completa devido a
um tratamento. A recuperacdo de um episodio depressivo é a remissdao completa, sem
nenhum sintoma, durante mais de oito semanas. Quando os sintomas voltam pouco tempo
apos uma resposta positiva, reunindo os critérios que ocorrem durante o periodo de remissdo
da-se uma recaida. Varios fatores podem contribuir para uma recaida como uma histéria de
episodios depressivos, idade mais avancada e historia de doenca psiquiatrica. Por fim, quando
surge um novo episddio depressivo apds uma recuperacao, da-se um retorno dos sintomas.
Varios estudos indicam que os homens tém progndstico mais favoravel que as
mulheres, as quais demonstram maior risco para o inicio dos sintomas, maior duracdo dos
episodios depressivos e maior risco de recorréncia. A probabilidade de recorréncia apos a

recuperacdo é 30% mais comum nas mulheres, aumentando com episddios subsequentes. '

1.5.Etiologia

1.5.1. Fatores genéticos

Existe um risco maior de desenvolvimento de distirbios de humor em parentes
bioldgicos de doentes do que na populacao em geral. Estudos familiares apontam para um
aumento do risco de depressao em parentes de primeiro grau de doente com depressao
unipolar. Uma outra evidéncia a favor do fator genético sdao os estudos em pais adotivos,
sendo mais provavel encontrar distarbios de humor nos filhos de pais biologicos do que nos
primeiros.’ Estudos em gémeos mostram a ocorréncia destes dist(rbios em maior nimero
entre homozigéticos (univitelinos, cerca de 50%) do que em dizigoticos (bivitelinos, 10 a
25%)."

1.5.2. Bases biologicas da depressao

Existem algumas teorias que defendem o papel dos neurotransmissores serotonina (5-
HT) e noradrenalina (NA) na depressao e as suas possiveis inter-relacbes com a dopamina

(Figura 5).
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Figura 5- Deficiéncias nos trés neurotransmissores e suas interacoes. Adaptada de: “Foye’s, Principles of
Medicinal Chemistry, 6th edition, Cap.21, pag.550, fig.21.1.”.

Apesar do exato mecanismo da depressao ndo estar ainda totalmente descrito a nivel
quimico, algumas teorias explicam o papel da noradrenalina e da serotonina nas causas da
depressao. A designada teoria das monoaminas refere que a depressao resulta de um défice
de 5-HT e/ou NA e que a terapéutica antidepressiva tem por objetivo a correcdo desse
mesmo défice, sendo o papel da dopamina incerto. Esta teoria foi sujeita a varias mudancas
ao longo das Ultimas décadas e, neste momento, considera-se que a depressao esta associada
a perda das fungdes centrais da noradrenalina e serotonina. Sao evidéncias a favor desta
teoria o facto de farmacos usados na pratica clinica, como os antidepressivos triciclicos
(ATCs), atuarem como inibidores da recaptacao de monoaminas como a noradrenalina e a
serotonina nos neurdnios pré-sinapticos, conduzindo a um aumento destas na fenda sinaptica,
e os antidepressivos inibidores da monoamina oxidase (IMAO) que exercem o seu mecanismo
de acdo pela inibicdo da degradacdo metabolica das monoaminas pela enzima monoamina
oxidase (MAO), o que conduz também a um aumento da sua disponibilidade na fenda
sinaptica. Outro ponto a favor desta teoria reside no desenvolvimento de farmacos
antidepressivos inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (ISRS), que aumentam a
quantidade deste neurotransmissor na fenda sinaptica, e que tém mostrado um forte impacto
no tratamento da depressao. O uso em grande escala destes farmacos e a demonstracao de
que o nivel do metabolito da serotonina (acido 5-hidroxiindolacético (5-HIAA)) esta
frequentemente reduzido no fluido cerebrospinal dos doentes depressivos prova que o défice
de serotonina esta associado a depressao. No que diz respeito a dopamina, alguns dados
apontam que também estara reduzida na depressido, nomeadamente associada ao

retardamento psicomotor, a motivacao diminuida e ao disturbio afetivo sazonal. Evidéncias
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bioquimicas em doentes depressivos indicam um turnover reduzido de dopamina e é também
conhecida a eficacia de farmacos antidepressivos com acao dopaminérgica no tratamento da
depressao.>'>17:18

Quanto a evidéncias contra a teoria das monoaminas, tem-se o facto da
farmacoterapia com antidepressivos levar, pelo menos, duas semanas até se sentirem efeitos
significativos, o que representa um tempo muito superior ao do seu inicio rapido de acao
bioquimica. Além disso, nem todas as substancias que atuam como inibidores da recaptacao
de monoaminas tém acdo antidepressiva, sendo a cocaina um exemplo."

Uma outra teoria, denominada hipotese da sensibilidade do recetor, defende que nao
sdo simplesmente os niveis sinapticos de noradrenalina e serotonina que contam, mas
também a sensibilidade dos recetores pos-sinapticos a estes neurotransmissores. Nos
individuos com depressao, os recetores pos-sinapticos estao hipersensiveis a serotonina e a
noradrenalina, por causa da sua deplecdo na fenda sinaptica. Esta teoria foi um importante
passo para o entendimento do atraso entre a administracdo dos antidepressivos e a sua
resposta. De acordo com esta hipdtese, o alivio dos sintomas depressivos apos administracao
cronica de antidepressivos advém da normalizacdo da sensibilidade dos recetores por
aumento da concentracao de noradrenalina e serotonina na fenda sinaptica.

Outra teoria é a chamada hipotese permissiva na qual se da grande importancia ao
equilibrio entre os efeitos da serotonina e da noradrenalina na regulacdo do humor e nao
apenas aos niveis absolutos destes neurotransmissores e seus recetores. Assim, se os niveis de
serotonina estiverem demasiado baixos, o equilibrio é perdido dando origem a niveis anormais
de noradrenalina, que causam mania, como é o caso das perturbacdes bipolares. De igual
modo, se os niveis de noradrenalina descerem, os niveis relativos de serotonina vao também
alterar-se e dar origem a sintomas depressivos.’

Por fim existe ainda a hipotese hormonal que sugere que alteracdes no eixo
hipotalamo-hipofise (HPA) podem influenciar os niveis de serotonina e noradrenalina. Numa
situacdo de stress, o hipotalamo produz a hormona libertadora de corticotrofina (CRH) que
estimula a hipofise a segregar a hormona adrenocorticotropica (ACTH) para a corrente
sanguinea e que vai estimular a producao de cortisol (hidrocortisona) pelas glandulas
suprarrenais. Além disso, o stress estimula diretamente estas glandulas a produzirem
adrenalina e noradrenalina, e a hidrocortisona pode causar depressao quando produzida em
quantidades mais elevadas do que as normais. O cortisol pode ainda contribuir para a
componente de ansiedade que muitas vezes acompanha as depressoes. Cerca de 50% dos

individuos com depressao major apresentam niveis elevados de cortisol.>"

1.5.3 Estudos de neuro imagem

A perda neuronal no hipocampo e cortex pré-frontal pode relacionar-se com a
depressao e pensa-se que as terapias antidepressivas atuam por inibicao ou reversao desta

perda, estimulando a neurogénese. Estudos post-mortem mostram reducao do hipocampo e
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do cortex pré-frontal em doentes depressivos, com perda de neurénios e glia. Imagens

funcionais revelam reducéo da atividade neuronal nestas regides.?

1.5.4 Regulacao neuro enddcrina e dieta

Estudos indicam que a depressao pode estar associada ao metabolismo anormal na

membrana fosfolipidica do neurénio. Os niveis reduzidos de acidos gordos insaturados nos
fosfolipidos e o aumento da atividade funcional da fosfolipase A2 no sangue sdo algumas
dessas evidéncias. A baixa ingestao de acidos gordos altamente insaturados parece estar
relacionada com a reducao da atividade serotoninérgica central, pois os niveis plasmaticos de
acidos gordos altamente insaturados relacionam-se positivamente com esta. Ha ainda uma
correlacao entre o baixo consumo de peixe (rico em acidos gordos altamente insaturados
como o acido eicopentaendico) e a reducdo da atividade serotoninérgica central.” O cérebro
e o sistema nervoso central sao especialmente dependentes do acido docosahexaendico
(DHA), um acido 6mega-3, para a normal sinalizacdo e a literatura sugere que as deficiéncias
neste tipo de acidos gordos contribuem para o aumento da prevaléncia das perturbacdes
depressivas. Contudo, as razoes pelas quais esta correlacao existe permanecem por explicar.
Uma vez que o DHA pode ser obtido na dieta, aumentar a sua ingestdao em doentes
depressivos ou naqueles em risco de depressao, podera ser uma estratégia para combater esta
patologia, juntamente com a terapia farmacoldgica.”’ Ha, também, indicadores de que a
depressao pode estar associada a autoimunidade e a existéncia de um aumento do sodio
residual."”’
Ha, ainda, evidéncia de que o nivel de atividade fisica desempenha um papel no risco
de depressdao. O alcool e o tabaco parecem ser fatores de risco independentes para a
depressdo. No entanto, novos estudos epidemiologicos sugerem que a alimentacao é um fator
de risco para a depresséo, pois dietas saudaveis parecem ter efeito protetor.? Refeicdes ricas
em hidratos de carbono aumentam a disponibilidade de triptofano e, consequentemente, a
sintese de serotonina no cérebro. Em alguns individuos, o humor depressivo estimula a
ingestao de alimentos ricos em aclcares/gorduras, que estimulam a libertacao de endorfinas.
Neste contexto, verifica-se uma associacdao entre a descida rapida dos niveis de glucose no
sangue e um aumento da irritabilidade. Os individuos com tendéncia para niveis baixos de
glicémia, quando necessitam de realizar tarefas exigentes a nivel cognitivo, tém tendéncia a
apresentar alteracoes de humor mais repentinas. E, assim, necessario continuar a realizar
mais pesquisas que tentem dar conta do impacto da ingestdao de acucares no humor de
individuos com carateristicas fisiologicas e psicolégicas menos comuns.?

As dietas ricas em proteinas estao ligadas a dores de cabeca, irritabilidade, distirbios
de sono e de humor. As proteinas, ao contrario dos aclcares, parecem reduzir um pouco a
concentracao do triptofano. Parecem, também, existir diferencas a nivel do género sendo que

ha alguma evidéncia que suporta os beneficios a nivel psiquiatrico de dietas ricas em
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proteinas nos homens, mas tal ndo acontece nas mulheres. As explicacdes para este facto
podem estar relacionadas com diferencas de género respeitantes ao nivel e metabolismo da

serotonina, catabolismo das proteinas e aclcares e regulacao de humor. **

1.5.5 Alteracoes no ritmo circadiano

Em doentes depressivos o intervalo entre o inicio do sono e o inicio do primeiro
episodio de movimento rapido dos olhos (REM) é encurtado. Um dos sintomas biologicos da
depressao € o despertar mais cedo, que esta relacionado com mudancas no ritmo circadiano.
Cré-se que a modulacado da secrecao ritmica da melatonina pela epifise € o motivo pelo qual
as alteracdes no fotoperiodo levam a mudancas no ritmo circadiano e no ritmo fisiologico
sazonal. Os doentes com distlrbios afetivos sazonais possuem um aumento da sensibilidade da

biossintese de melatonina em comparacao com individuos normais. '

1.6 Tratamento da depressao

Os objetivos no tratamento da depressao sao a eliminacao ou reducao dos sintomas e
efeitos adversos, a garantia da adesédo a terapéutica, o retorno a um nivel de funcionamento
pré-morbilidade e evitar episédios adicionais de depressdo.?

O tratamento consiste essencialmente na administracdo de farmacos antidepressivos,

na psicoterapia ou na combinacdo das duas.?

1.6.1 Psicoterapia

A psicoterapia nao é recomendada no tratamento agudo dos doentes com distirbios
depressivos major com contornos psicoticos.”’” Nos casos menos graves, a terapia cognitivo-
comportamental tenta prevenir a recorréncia dos episodios depressivos, ajudando na
identificacdo de cognicbes negativas e desenvolvendo formas mais flexiveis e positivas de
pensar. A terapia interpessoal foca-se nas relacdes sociais do individuo e procura resolver
problemas ou fobias que afetam o seu estado de humor e estabilidade diaria. A abordagem
psicodinamica centra-se na tentativa de modificacdo da estrutura da personalidade ou do
carater do doente e tenta, ainda, ajudar na resolucdo de conflitos pessoais e outras

dificuldades."”

1.6.2. Terapéutica farmacologica

Os farmacos antidepressivos surgiram em meados de 1950 e nos, dias de hoje, as
varias classes sao bem conhecidas e amplamente utilizadas, ndo sé no tratamento das

perturbacées de humor como a depressdo e o transtorno bipolar, mas também no tratamento
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da dor neuropatica, cessacao tabagica e transtornos obsessivo-compulsivos, entre outros. A
aplicacdo da quimica farmacéutica e terapéutica no desenvolvimento de novos
antidepressivos, tais como os ISRS, nos ultimos vinte anos, modificou significativamente o
curso e tratamento da depressao. Os ISRS tornaram-se na primeira linha de tratamento da
depressao major e sao também usados como coadjuvantes no tratamento de outros distUrbios
de humor. Esta nova geracao de antidepressivos tem um perfil farmacocinético mais favoravel
e menos efeitos adversos do que as geracdes mais antigas, como os ATCs e os IMAO. Isto
resultou numa maior compliance dos doentes e em melhores resultados terapéuticos para os
doentes com depressao major. As modificacoes das relacdes estrutura-atividade dos
antidepressivos deram origem a varias moléculas com indicacdes terapéuticas multiplas. Sao
exemplos disso, a duloxetina e a bupropiona, ambas com indicacdo, ndo so para a depressao
major, mas também para dor neuropatica e cessacao tabagica, respetivamente. Sendo assim,
e dado o nimero crescente de moléculas com acado antidepressiva no mercado, é fundamental
que os profissionais de salde possuam conhecimento adequado sobre as relagbes estrutura-
atividade, efeitos adversos, interacbes medicamentosas e propriedades farmacocinéticas para

assim poderem escolher o regime mais adequado a cada caso. ’
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1.6.2.1. Classificacao e principais carateristicas dos farmacos antidepressivos

Antidepressivos triciclicos (ATCs)

Os ATCs sao um grupo heterogéneo de farmacos, sendo os primeiros inibidores da
recaptacao de 5-HT e NA desenvolvidos. Sao similares em estrutura aos antipsicoticos, como a
cloropromazina, e partilham com eles um vasto nimero de efeitos secundarios. Exercem o
seu efeito terapéutico através da inibicdo da recaptacdo nao-seletiva de serotonina e
noradrenalina no neuronio pré-sinaptico. Além disso antagonizam os recetores a;.adrenérgicos
pos-sinapticos, os recetores histaminicos H;, os recetores serotoninérgicos 5-HT, e os
recetores muscarinicos colinérgicos, o que contribui para o elevado nimero de efeitos
secundarios destes farmacos. Possuem, ainda, efeito cardiotoxico, relacionado com os seus
efeitos anticolinérgicos e adrenoliticos e com a sua acado direta na conducao cardiaca (canais
de célcio e de sddio cardiacos) e no miocardio.>*>*?° Os seus efeitos secundarios incluem
sedacdo, efeitos anticolinérgicos (retencao urinaria, confusdo, aumento da pressado intra-
ocular, xerostomia e obstipacao), hipotensao ortostatica e aumento de peso e aparecem
imediatamente apds a administracdo do farmaco.>?>? A estrutura triciclica possui afinidade
para varios tipos de recetores, ndo sendo, no entanto, especifica para nenhum deles, o que
contribui para os efeitos adversos farmacodinamicos referidos anteriormente. Devido a estes
efeitos, estes farmacos estao contraindicados ou devem ser usados com precaucao em idosos
e individuos com hiperplasia benigna da prostata (HBP), glaucoma ou epilepsia.’ Estes
farmacos continuam a ser prescritos atualmente, mas, devido ao seu perfil de seguranca e
tolerabilidade mais estreitos, tém deixado de ser farmacos de primeira escolha no tratamento
da depressdo. Qualquer interferéncia no metabolismo pode conduzir a reacdes adversas
graves (arritmias, convulsdes) provocadas pelo aumento das concentracdes plasmaticas. Para
se comprovarem os seus efeitos, estes farmacos devem ser prescritos, no minimo, durante 5 a

6 semanas, sendo que, nos primeiros dias, devera utilizar-se a dose méaxima tolerada.>?*

Antidepressivos inibidores da monoamina oxidase (IMAO)

Os IMAQ possuem um mecanismo de acao alternativo e a sua eficacia é semelhante a
dos inibidores da recaptacdao da NA e 5-HT. Conduzem ao aumento da disponibilidade dos
neurotransmissores através da inibicao da MAO (enzima responsavel pelo metabolismo e
degradacao de monoaminas como a serotonina e a noradrenalina) e sao uma alternativa em
depressdes resistentes ao tratamento com outros antidepressivos. A prescricao dos IMAO
classicos era limitada devido a sua ligacédo irreversivel a esta enzima, o que fazia com que a
atividade metabdlica apenas voltasse ao normal depois de algumas semanas e a necessidade
de restricGes alimentares, nomeadamente na ingestao de alimentos ricos em tiramina e de
farmacos simpatomimeéticos, que podia levar a efeitos adversos graves, como a hipertensao

potencialmente fatal (a chamada “reacao do queijo”). Na tentativa de contornar este
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problema, foi desenvolvida a moclobemida, um inibidor seletivo, reversivel e competitivo da
MAO-A. Esta molécula apresenta um risco mais reduzido de interacées medicamentosas e a
ingestao concomitante de alimentos ricos em tiramina nao é problematica sendo que apenas
perde a seletividade com elevadas dosagens.

No entanto, a prescricdao destes farmacos tem vindo a diminuir desde a introducao no

mercado dos ISRS e outros farmacos antidepressivos de novas geracdes. >

Antidepressivos inibidores seletivos da recaptacao de serotonina (ISRS)

Os ISRS sao considerados os primeiros “designer antidepressants” uma vez que inibem
seletivamente a recaptacao de serotonina da fenda sinaptica, aumentando, assim, os seus
niveis e levando a uma maior estimulacdo dos recetores serotoninérgicos pds-sinapticos.>? Ao
longo das ultimas décadas, tornaram-se os antidepressivos mais utilizados, devido a melhor
tolerabilidade e seguranca. Os principais farmacos desta classe sao a fluvoxamina, a
fluoxetina, o escitalopram, o citalopram, a paroxetina e a sertralina. Os ISRS apresentam
interacées com outros antidepressivos como os IMAO, que podem ser bastante perigosas e
conduzir, em alguns casos, a sindrome serotoninérgica, que se carateriza pela irritabilidade,
hiperreflexia, sudacao e inquietacdo, entre outros sintomas. E, assim, fundamental existir um
intervalo de duas semanas entre a descontinuacao de um IMAO e o comeco de um ISRS. Os
ISRS apresentam um potencial variavel para interacdes medicamentosas através das enzimas
hepaticas do citocromo P450, sendo que o escitalopram tem o menor potencial de interacoes.
Quanto a efeitos secundarios, os mais frequentes sdo alteracdes gastrointestinais, cefaleias,
tonturas, agitacao, insonia e disfuncdo sexual. Sdo mais frequentes durante a primeira ou
segunda semana de tratamento e diminuem de intensidade e de frequéncia com a
continuacao do tratamento. E, também, frequente, a sindrome de descontinuacdao (com
sintomas como dores de cabeca, nauseas e tonturas) com estes farmacos, nomeadamente nos
que apresentam tempos de semivida mais curtos, como a paroxetina, e quando uma
terapéutica prolongada é interrompida bruscamente. A paroxetina apresenta ligacao
significativa aos recetores muscarinicos, o que pode conduzir a maior incidéncia de efeitos
adversos e inibe a enzima Oxido nitrico sintetase, o que pode explicar a disfuncdo sexual
carateristica desta classe de antidepressivos. E, ainda, um inibidor forte da isoforma CYP2D6,
0 que pode resultar em interacdes farmacologicas com farmacos metabolizados por esta
enzima. A fluoxetina &, também, um inibidor das isoformas CYP2D6 e CYP2C9 e a fluvoxamina
das isoformas CYP1A2, CYP2C19, CYP2C9 e CYP3A4. Quanto a sertralina, sdo menores as
interacdes possiveis com outros farmacos, sendo apenas um inibidor moderado do CYP2Dé. A
nivel da semivida todos, a excecédo da fluoxetina, apresentam tempos de meia vida entre 15 e
30 horas. A fluoxetina e os seus metabolitos ativos possuem tempos de semivida mais longos.
A fluvoxamina, a fluoxetina e a paroxetina apresentam farmacocinética nao-linear, sendo que
o aumento da dose conduz a um aumento desproporcional nos niveis plasmaticos e, desta

maneira, aumentos na dose podem resultar no aumento de efeitos adversos e na inibicao das

78



Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagdes medicamentosas

enzimas do citocromo P450 atras referidas. O escitalopram, o citalopram e a sertralina tém
farmacocinética linear. Todos os ISRS se ligam fortemente as proteinas plasmaticas e podem
afetar o efeito farmacodinamico de outros farmacos altamente ligados as proteinas e de
margem terapéutica estreita como a varfarina.

Apesar de serem farmacos de primeira linha nesta patologia, os ISRS apresentam um
inicio de acao mais lento e aparentam ser menos eficazes nos sintomas fisicos da depressao

em comparacdo com os ATC e os IMAQ, >28:2%:30,31.32

Antidepressivos inibidores seletivos da recaptacao de serotonina e noradrenalina (ISRSN)

Os ISRSN surgiram na sequéncia de estudos clinicos que referiam que compostos
seletivos que aumentassem a disponibilidade sinaptica de serotonina e noradrenalina tinham
maior eficacia do que aqueles que atuavam apenas nos niveis de um Unico neurotransmissor.
Assim surgiram os ISRSN, que combinam as propriedades do ISRS e dos ATCs e nao apresentam
os efeitos secundarios destes Ultimos. Os principais farmacos desta classe sao a venlafaxina, a
duloxetina e o milnaciprano, os quais variam nas afinidades relativas pelos transportadores da
serotonina e da noradrenalina. A venlafaxina, em baixas doses, tem predominio dos efeitos
serotoninérgicos, com os efeitos noradrenérgicos a fazem-se sentir em doses acima de 150 mg
diarios. Estes farmacos sao responsaveis pela acdo antidepressiva mais rapida e apresentam
taxas de remissao superiores em comparacao com os ISRS. Exibem, ainda, uma afinidade
baixa para recetores neuronais de outros neurotransmissores e, sendo assim, apresentam um
perfil melhorado de efeitos adversos e menores taxas de interrupcao do tratamento, em
comparacdo com os ATCs. Contudo, estes farmacos também apresentam alguns efeitos
secundarios. A venlafaxina € metabolizada pelo CYP2D6 e CYP3A4, possui baixa ligacao as
proteinas plasmaticas e apresenta um perfil de efeitos secundarios dose-dependente. Esta
associada a um risco aumentado de hipertensao arterial, especialmente em doses elevadas. E,
por isso, recomendada a monitorizacao da pressao arterial em todos os doentes a realizar
terapéutica com venlafaxina e o cuidado na sua utilizacdo em doentes hipertensos. A
duloxetina é normalmente bem tolerada, mas sao necessarios alguns cuidados com farmacos
metabolizados pelo CY2D6, pois esta € um inibidor moderado do mesmo. Os seus efeitos
secundarios mais comuns sao nauseas, tonturas, xerostomia, obstipacdo, astenia, cefaleias,
tonturas, nervosismo e aumento da sudorese. Quanto ao milnaciprano, o mais recente
farmaco deste grupo, possui elevada biodisponibilidade e baixa ligacdo as proteinas
plasmaticas. E um farmaco com um perfil de efeitos secundarios superior aos ATCs e, até, aos
ISRS. Poucos doentes apresentam efeitos secundarios e a dislria é o Unico que ocorre mais

frequentemente com este do que com os outros farmacos. >2%2%:30:3132
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Outros farmacos antidepressivos

A reboxetina foi o primeiro inibidor seletivo da recaptacao de noradrenalina (ISRN) a
ser comercializado. Liga-se ao transportador da noradrenalina (NET) bloqueando a sua
recaptacao extracelular. Os efeitos antidepressivos surgem apenas 2 a 3 semanas apos o inicio
do tratamento. Esta indicada em problemas do sono, além da depressdo. Os principais efeitos
adversos sdo xerostomia, tonturas, obstipacdo, sudorese, taquicardia e problemas urinarios. E
metabolizada pelo CYP3A4 e a dose deve ser reduzida quando usada concomitantemente com
farmacos inibidores do citocromo P450, %33

A bupropiona é um farmaco estruturalmente relacionado com a metanfetamina,
catinona e dietilpropiona, estimulantes do sistema nervoso central e anorexiantes. No
entanto a auséncia de um sistema de anéis triciclicos resulta num melhor perfil de efeitos
secundarios em relacdo aos TCA’'s e o grupo butilo terciario previne a N-desalquilacdo a
metabolitos que poderiam possuir propriedades anorexigenas e simpaticomiméticas. Apesar
do seu mecanismo como antidepressivo nao estar totalmente esclarecido, estudos de ligacao
in vitro mostram que € um inibidor seletivo da recaptacdo de dopamina (ISRD) na membrana
neuronal pré-sinaptica, com efeitos minimos na recaptacao de noradrenalina e de serotonina.
Tem um perfil de eficacia e tolerabilidade semelhante aos ISRS e esta menos associada a
sonoléncia e a disfuncao sexual. Em sobredosagem, esta associada a um elevado risco de
convulsdoes devido a diminuicdo do limiar convulsivo. Os seus efeitos adversos incluem
cefaleias, tremores e ansiedade. A bupropiona é um forte inibidor do CYP2D6 e, assim, devem
ser tomadas precaucées quando existe toma concomitante com farmacos substratos desta
isoforma. Além da depressao, é usada na cessacdo tabagica.>**3>

A mirtazapina é um antidepressivo que aumenta a neurotransmissao noradrenérgica e
serotoninérgica através do bloqueio de auto e hetero-recetores a,-adrenérgicos centrais pré-
sinapticos, recetores 5-HT, e 5-HT; pods-sinapticos e recetores histaminicos H;. Possui um
inicio de acdo mais rapido em relacdo aos ISRS. Ao antagonizar os auto-recetores a, reduz o
papel destas estruturas sinapticas em retardar a resposta antidepressiva. E um antidepressivo
com propriedades ansioliticas devido a sua acdo inibitdria nos recetores 5-HT,, os quais
medeiam a agitacdo observada com outros antidepressivos serotoninérgicos. Sendo assim, a
utilizacdo de benzodiazepinas como tratamento adjuvante podera ser minimizada. Apesar de
ndo possuir todos os efeitos secundarios dos ISRS, pode causar sedacdo, aumento do apetite e
do peso. Pode ocorrer tolerancia as propriedades sedativas e, aumentar a dose diminui essas
propriedades, devido ao aumento da libertacdo de noradrenalina compensar o bloqueio
histaminico. E um farmaco seguro em sobredosagem, com poucas interacées medicamentosas
e sem sintomas de descontinuacdo. A mianserina é, muitas vezes, classificada juntamente
com a mirtazapina, pois bloqueia os recetores a,, 5-HT, e tem propriedades sedativas. Além
disso bloqueia os recetores a; adrenérgicos pos-sinapticos. %3’

A trazodona, estruturalmente relacionada com os ATCs, é um antagonista dos

recetores 5-HT,, e um inibidor fraco da recaptacao de serotonina na membrana do neurdnio
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pré-sinaptico (SARI). E altamente sedativa devido ao bloqueio dos recetores 5-HT,x e aos
efeitos anti-histaminicos e anticolinérgicos. No entanto, ao contrario dos ATCs, nao esta
contraindicada no glaucoma, nos distUrbios da miccao e nao apresenta os efeitos na conducao
cardiaca. Nao é, também, responsavel por efeitos extrapiramidais nem diminui a funcao
sexual. E conhecida a sua eficicia em idosos devido as propriedades sedativas. E
metabolizada pelo CYP3A4 e, por isso, ha potencial para interacées medicamentosas. Os seus
principais efeitos secundarios sdo a sedacéo, hipotensao ortostatica e priapismo.>®

A agomelatina € um novo antidepressivo, analogo sintético da melatonina, sendo um
agonista melatoninérgico (AgMel) dos recetores MT1 e MT2 e antagonista dos recetores 5-HT,.
Estudos referem que contribui para melhorar a qualidade do sono sem estar associada aos
efeitos de sonoléncia diurna dos ansioliticos e sedativos. A agomelatina possui eficacia
antidepressiva semelhante a venlafaxina e ao escitalopram e superior a fluoxetina e a
sertralina e, como ndo aumenta os niveis de serotonina, esta menos associada a efeitos
secundarios gastrointestinais, sexuais e metabdlicos. Este farmaco também nao induz
nenhuma sindrome de descontinuacdo. Deve ser tomada ao deitar e com a iluminacao
apagada, pois como atua nos recetores melatonérgico e permanece apenas 1h30 no
organismo. A agomelatina esta contraindicada em doentes com insuficiéncia hepatica e deve
ser utilizada com precaucdo quando usada concomitantemente com farmacos inibidores da
isoforma CYP1A2, 34041

A tianeptina é um antidepressivo atipico, derivado dos ATCs, mas com um perfil
neuroquimico diferente, porque, ao contrario dos antidepressivos que facilitam os efeitos
pos-sinapticos dos neurotransmissores pelo bloqueio da sua recaptacao ou da inibicao da sua
degradacao, este farmaco diminui a atividade serotoninérgica e a quantidade de serotonina
na fenda sinaptica, através do aumento na velocidade de recaptacao pré-sinaptica da
serotonina pelos neurdnios do cortex, do hipocampo e do sistema limbico. Isto vai conduzir a
um aumento da sensibilidade (hipersensibilidade) e do nimero de recetores pos-sinapticos da
serotonina. Havendo mais serotonina no neurdnio serotoninérgico pré-sinaptico, esta sera
libertada na fenda sinaptica e a levara a normalizacdo da sensibilidade dos recetores pos-
sinapticos. Contudo, ndo sao apenas as alteracdes na sensibilidade destes recetores,
mediadas pela serotonina, que estdo na génese do mecanismo de acado da tianeptina. Cré-se
que este farmaco antidepressivo influencia, também, positivamente, a plasticidade sinaptica,
através da modulacdao da neurotransmissao glutamatérgica (fosforilacao dos recetores do
glutamato). Ao contrario da maioria dos ATCs, a tianeptina nao esta associada a efeitos
secundarios cognitivos, psicomotores, cardiovasculares, sedativos ou sobre o peso corporal. A
tianeptina nao é metabolizada pelo citocromo P450 e, sendo assim, apresenta menor
probabilidade de interacdes medicamentosas. Nao provoca hipotensdao nem sedacao, devido a
pouca afinidade para recetores a-adrenérgicos e histaminicos, respetivamente. Os efeitos
adversos mais comuns Ssao nauseas, anorexia, obstipacdo, boca seca e problemas

gastrointestinais. A tianeptina nao deve ser administrada com IMAQO nao seletivos.>*
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O pirlindol é um antidepressivo tetraciclico e € um inibidor seletivo, reversivel e
competitivo da MAO do tipo A e um inibidor da recaptacao da serotonina. Combina, assim,
propriedades dos ATCs com os IMAO. Os efeitos anticolinérgicos sao minimos e nao promove a
reducdo da atividade psicomotora nem modifica os parametros cardiovasculares. Os efeitos
secundarios mais comuns sao nauseas, boca seca, cefaleias, alteracdes do sono e vomitos. A
administracdo concomitante com outros IMAO é desaconselhada bem como com aminas
simpaticomiméticas, pois ha risco de hipertensao. O uso do pirlindol com anti-hipertensivos é

também desaconselhado pois pode potenciar o efeito destes.*

1.6.3. Fitoterapia

O tratamento fitoterapico da depressao faz-se com recurso ao extrato de Hypericum
perforatum, obtido da planta conhecida como erva de Sao Joao ou hipericao. Na Alemanha, é
dos tratamentos antidepressivos mais usados. A sua eficacia na depressao leve a moderada é
demonstrada em varios estudos. O mecanismo de acao é semelhante aos ISRS, ja que aumenta
a disponibilidade de serotonina, mas também de noradrenalina e de dopamina na fenda
sinaptica. Inibe também a recaptacdo do GABA e do L-glutamato. A ingestao da infusdo de
hipericido aumenta a expressao da glicoproteina-P intestinal e do CYP3A4 no figado. E, assim,
necessaria muita precaucdo na toma de inUmeros farmacos substratos desta isoforma
concomitantemente com a infusao de hipericao, pois podem ocorrer interacoes
medicamentosas graves. A hiperforina é o principal componente do hipericdo e é responsavel
pela inducdo do CYP3A4. A hipericina € outro componente e possui acdo inibitéria em
neurorecetores e pensa-se ser responsavel pela fototoxicidade/fotossensibilidade do
hipericdo. A standardizacdo e a qualidade dos extratos sao dificeis de atingir, ocorrendo
variabilidade na eficacia devido a diferentes composicdes. E, assim, de extrema importancia
a realizacdo de mais estudos que comprovem a existéncia de maultiplas interacoes
medicamentosas entre esta planta e inOmeros farmacos, entre os quais também

antidepressivos.>*4*>%

1.6.4.Terapias adjuvantes aos farmacos antidepressivos

Além dos antidepressivos, sdao normalmente prescritos ansioliticos, como as
benzodiazepinas, devido a componente de ansiedade que muitas vezes acompanha o quadro
depressivo. Em casos de depressdes major com contornos psicoticos e oscilacdes bruscas de
humor pode ser necessario juntar a terapéutica um estabilizador de humor. O litio, apesar de
ainda usado, tem vindo a ser substituido por antiepiléticos, em doses mais baixas do que as
usadas em estados de epilepsia, como a lamotrigina, a carbamazepina, o valproato ou o
levetiracetam, pois estes apresentam menos efeitos secundarios. Além destes, também pode
haver recurso a antipsicdticos, em doses mais baixas do que as usadas na esquizofrenia, como

a olanzapina, a quetiapina e a clozapina.?®*
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A terapia electroconvulsiva (TEC) é também um tratamento alternativo ou

complementar e é utilizada em casos refratarios a farmacoterapia.’

2. Justificacao do Tema da Investigacao e Objetivos

A depressao é um distirbio do comportamento que, nos dias de hoje, tem um papel
relevante como causa de morbilidade na sociedade, tendo cada vez maior impacto
economico.

Pelas mais variadas razoes, sao cada vez mais as pessoas com necessidade de recorrer
ao médico devido a esta patologia, existindo a necessidade de utilizacdo de medicacao
antidepressiva.

Atualmente, sdo conhecidas varias familias de farmacos antidepressivos, estando
determinadas classes indicadas para os diferentes tipos de situacdes depressivas. Torna-se,
assim, de extrema importancia caminhar no sentido de uma individualizacdo do tratamento,
de modo a melhorar a compliance do doente e tentar reduzir os efeitos adversos e possiveis
interacbes com outras substancias. Adicionalmente, é de notar que, em Portugal, a
informacdo respeitante a esta tematica é, ainda, escassa. Além disso, no mercado tém
surgido novas moléculas neste contexto sobre as quais o conhecimento ¢, ainda, limitado.

Sendo assim, com este trabalho pretende avaliar-se o perfil da utilizacao dos
medicamentos antidepressivos numa populacao portuguesa, bem como os seus efeitos
adversos e potenciais interacées medicamentosas. Para tal, realizou-se um questionario,
aplicado por farmacéuticos a utilizadores de medicamentos antidepressivos, em diversas
farmacias comunitarias do pais.

No ambito do trabalho acima mencionado, propdem-se os seguintes objetivos
especificos:

- Analisar a utilizacdo de medicamentos antidepressivos de acordo com dados dos
inquiridos (idade, sexo, estado civil, raca, nivel de escolaridade, situacao profissional, habitos
tabagicos e alimentares e patologias pré-existentes, bem como farmacoterapia);

- Verificar a eficacia referida de terapéuticas antidepressivas anteriores, qual o grupo
farmacoldgico de antidepressivos mais prescrito, posologias, duracao do tratamento e motivos
da utilizacao;

- Verificar qual a especialidade médica que predominantemente prescreve farmacos
antidepressivos;

- Verificar se a compliance dos utentes esta relacionada com a eficacia referida da
terapéutica instituida;

- Inferir acerca da prevaléncia de efeitos adversos e interacées medicamentosas;

- Estudar a informacao que os utentes possuem acerca da toma concomitante de

antidepressivos e alcool, ou, mesmo, com alguns alimentos;
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- Avaliar se ha utentes que, para além da medicacdo antidepressiva, usem outros
produtos / suplementos naturais e verificar qual a informacao que estes possuem sobre

possiveis interacoes.

3. Material e Métodos

3.1. Tipo de estudo e critérios de selecao da amostra

Foi efetuado um estudo observacional, do tipo descritivo, transversal, em algumas
Farmacias de Oficina da Regido Centro do Pais (nos distritos de Lisboa, Leiria, Coimbra e
Guarda) Todos os utentes das referidas farmacias, durante o ano 2013, foram abrangidos no
estudo, estabelecendo-se os seguintes critérios de inclusao:

¢ Idade igual ou superior a 18 anos;
e Utentes, ou familiares de utentes medicados com, pelo menos, um farmaco

antidepressivo que se deslocaram as farmacias para adquirir a medicacao;

A recolha de dados foi efetuada pelos farmacéuticos das Farmacias comunitarias
envolvidas no estudo, através de um inquérito (Anexo XVI) realizado durante trés meses,
entre fevereiro e maio de 2013. Todos os individuos consentiram verbalmente a realizacao do
mesmo apds serem esclarecidos de que se tratava de um inquérito anénimo cujo Unico
objetivo era a recolha de dados para posterior tratamento estatistico. Este questionario, bem
como todo o projeto de investigacao, foram submetidos a Comissao de Etica da Faculdade de
Ciéncias da Saude, tendo sido aprovados pela mesma (Anexo XVIl). Foram recolhidos dados
sobre os utentes, como o sexo, idade, estado civil, escolaridade, profissao, consumo de
tabaco e bebidas alcoodlicas, patologias concomitantes (para além da depressao) e
farmacoterapia. No que diz respeito a utilizacdo de farmacos antidepressivos foram registados
os agentes antidepressivos utilizados no momento do inquérito ou em momentos anteriores, a
dose, a posologia, a adesao ou nado a terapéutica, tempo de utilizacao e a existéncia, ou nao,
de efeitos secundarios potencialmente relacionados com a utilizacdo destes farmacos. Os
utentes foram, ainda, questionados quanto a utilizacdo de certos produtos fitoterapéuticos,
como o hipericao, simultaneamente com os farmacos antidepressivos, questionando-se qual o
produto consumido, tempo de utilizacdo, possivel presenca de efeitos secundarios e a
comunicacao da sua toma ao médico.

Com este estudo, entre outros aspetos, espera-se verificar a crescente utilizacao dos
medicamentos antidepressivos na populacao e constatar se alguns deles dao origem a certos
efeitos secundarios e potenciais interacdes medicamentosas.

Atualmente, ainda ndo conhecidos dados relativos a prevaléncia da depressdao na Regiao

Centro de Portugal. Alguns estudos indicam, contudo, que a prevaléncia da depressao em
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Portugal é cerca de 20%.*** Assim, usou-se esta estimativa como ferramenta para o calculo
do tamanho da amostra a considerar. Assim, considerando o nimero de individuos com
depressao em Portugal como p, a populacao como P e o nimero de individuos que compdem a

amostra como N, tem-se que:

p(1—
p=p+, YPULTD)

Considerando um Intervalo de Confianca de 95%, onde z=1,96 verifica-se que:

Erro (E)<z —‘*"p'f:_p}

Assim, com z=1,96, p=0,20 e E=0,05 e resolvendo em ordem a N:

N = p(1—p)

EE
Obtém-se N 2246

Conclui-se, assim, que é necessaria uma amostra superior ou igual a 246 individuos
para que os resultados sejam estatisticamente significativos, com um intervalo de confianca
de 95%.

3.2. Analise dos dados

Para este estudo, foi efetuado um tratamento estatistico descritivo e inferencial,
tendo a analise estatistica sido efetuada com recurso ao software SPSS® e os graficos foram
representados por este programa e pelo software Microsoft Office Excel 2010°.

Neste estudo, foi efetuada uma analise estatistica para descrever, comparar, associar
e estabelecer medidas quantificadoras de associacao e efeito entre as variaveis em estudo e
definiram-se como variaveis qualitativas nominais o sexo (feminino ou masculino), o
antidepressivo utilizado, a adesdo ou nao a terapéutica, a presenca ou ndo de efeitos
secundarios e a utilizacdo ou ndo de suplementos naturais.

Na analise estatistica descritiva efetuada foram usadas, para as variaveis qualitativas,
tabelas de distribuicdo de frequéncias com contagens e percentagens, e a variavel
quantitativa foi analisada com medidas de tendéncia central (média) e medidas de dispersao
(desvio-padrao, valor minimo e valor maximo).

A analise inferencial bivariada para testar diferencas entre as variaveis foi efetuada
com o teste do Qui-quadrado, assumindo-se um nivel de significancia de 5%. A medida de

efeito utilizada foi o Odds Ratio, com o respetivo intervalo de confianca a 95%.
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4. Resultados

Nesta seccao apresentam-se os resultados obtidos através dos inquéritos realizados
em algumas farmacias da Regido Centro. Estes inquéritos, como ja referido, tiveram o
objetivo de inferir acerca da utilizacao de antidepressivos em funcao dos dados dos doentes
(variaveis sociodemograficas) e da caraterizacao farmacoldgica dos antidepressivos (variaveis
farmacologicas).

E, assim, de salientar que a amostra estudada e os resultados a seguir apresentados
dizem respeito, exclusivamente, a individuos que utilizam farmacologia antidepressiva.

No que diz respeito a participacdao das farmacias na investigacao, algumas das que
aceitaram colaborar nado conseguiram preencher qualquer inquérito, justificando tal facto
com a falta de tempo e disponibilidade, falta de lembranca ou falta de tempo por parte dos
doentes para preencher os inquéritos. Uma das farmacias entregou 20 inquéritos validos mas
ja tinha sido atingido o limite de tempo estipulado para a rececao dos mesmos e inicio do
tratamento dos resultados. Assim, foram 10 as farmacias que colaboraram efetivamente no
estudo, sendo 7 pertencentes ao distrito da Guarda, 1 ao distrito de Coimbra, 1 ao distrito de
Lisboa e 1 ao distrito de Leiria. O nimero minimo de inquéritos realizados por farmacia foi de
15 e o maximo de 70.

No total foram realizados 293 inquéritos, mas 23 foram inutilizados, pois, na seccao
da caraterizacdo farmacologica dos mesmos, constavam benzodiazepinas como sendo
antidepressivos.

Assim, os resultados a seguir apresentados advém de 270 inquéritos validos, sendo
que este valor esta, ainda, acima do nimero minimo (N>246) de dimensdo da amostra

considerada.

4.1. Analise estatistica descritiva

Como referido anteriormente, 270 inquéritos foram considerados validos individuos,
dos quais 79 de homens e 191 de mulheres, verificando-se, assim, que 29% da amostra

populacional é do sexo masculino e 71% do sexo feminino (Figura 7).
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Figura 7: Distribuicao da amostra populacional relativamente ao sexo.

Os utentes pertencentes a amostra em estudo tinham idades compreendidas entre os
19 e os 84 anos. A média de idades global foi de 52,01 + 16,948 anos (média + desvio padrao)
e a mediana de 53 anos. Na figura 8 esta representada a distribuicao de idades da amostra
populacional. A maioria dos utentes pertence a faixa etaria dos 60 aos 75 anos (30%), sendo

que mais de metade da amostra possui idade igual ou superior a 45 anos.
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Figura 8: Distribuicdo da amostra populacional de acordo com o grupo etario.
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Observando a figura 9, ha sempre maior percentagem de mulheres do que homens nas

trés faixas etarias definidas.
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Figura 9: Distribuicdo da amostra por sexo em funcao da faixa etaria. Os valores representam

percentagem do total dentro de cada faixa etaria

No que diz respeito ao estado civil dos 270 inquiridos, observou-se que 154 eram

casados ou viviam em uniao de facto (57%), 61 solteiros (22,6%), 22 divorciados (8,1%) e 33

vilvos (12,2%). (Tabela 2)

Tabela 2: Distribuicao da amostra consoante o estado civil

Estado Civil

Frequéncia

%

Casado 154
Solteiro 61
Divorciado 22
Vilvo 33

Total 270

57,0
22,6
8,1
12,2
100,0

Dos 270 utentes da amostra, 42 (15,6%) residiam no Distrito de Coimbra, 17 (6,3%) no
Concelho da Covilha/ Distrito de Castelo Branco, 112 (41,5%) no Distrito da Guarda, 33
(12,2%) no Distrito de Lisboa, 35 (13%) no Concelho da Méda/ Distrito da Guarda e 31 (11,5%)

no Concelho de Pombal/ Distrito de Leiria (Tabela 3).
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Tabela 3: Distribuicdo da amostra de acordo com o Concelho/ Distrito de residéncia.

Area de Residéncia (Concelho/Distrito)

Frequéncia %
Coimbra 42 15,6
Covilha/Castelo Branco 17 6,3

Guarda 112 41,5

Lisboa 33 12,2
Méda/Guarda 35 13,0
Pombal/Leiria 31 11,5
Total 270 100,0

De acordo com a tabela 4, relativa ao nivel de escolaridade, constatou-se que 124
inquiridos frequentaram ou encontram-se a frequentar o Ensino Superior (45,9%) e 52
concluiram o Ensino Secundario (19,3%). Em termos de habilitacdes inferiores ao Ensino
Secundario, verificou-se que 21 inquiridos completaram o 3° Ciclo (7,8%), 5 completaram o 2°
Ciclo (1,9%), 54 completaram o 1° Ciclo (20%), 5 nao chegaram a completar o 1° Ciclo (1,9%) e

9 nunca foram a escola (3,3%).

Tabela 4: Distribuicdo da amostra de acordo com o nivel de escolaridade.

Escolaridade
Frequéncia %

Nunca foi a escola 9 3,3

1° Ciclo incompleto 5 1,9
1° Ciclo 54 20,0

2° Ciclo 5 1,9

3° Ciclo 21 7,8
Secundario 52 19,3
Superior 124 45,9
Total 270 100,0
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No que respeita a situacao profissional, 34 inquiridos trabalhavam por conta propria
(12,6%) e 117 por conta de outrem (43,3%). Os inquiridos desempregados foram 18 (6,7%) e os
reformados 75 (27,8%). Quanto aos estudantes, foram inquiridos 26 (9,6%) (Tabela 5).

Tabela 5: Distribuicao da amostra de acordo com a situacao profissional.

Situagdo Profissional

Frequéncia %
T. conta prépria 34 12,6
T. conta de outrem 117 43,3
Desempregado 18 6,7
Reformado 75 27,8
Estudante 26 9,6
Total 270 100,0

Relativamente as profissbes em maior percentagem nos inquiridos, verificou-se que 46
eram professores (as), 26 estudantes, 38 domésticas, 14 engenheiros (as), 15 bancarios (as),

11 agricultores (as) e 16 auxiliares de educacao.

Em relacao aos habitos tabagicos, 89 pessoas referiram que fumavam (33%) e 181

referiram que nao fumavam (67%) (Figura 10).

M Fumador

67%
L4 Ndo fumador

Figura 10: Distribuicdo da amostra de acordo com os habitos tabagicos
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Na figura 11 observa-se a distribuicao de fumadores e nao fumadores em funcao do

sexo. E notdria a existéncia de mais fumadores entre os homens do que entre as mulheres.
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Figura 11: Habitos tabagicos em funcéo do sexo. Os valores encontram-se expressos em funcao do total
de mulheres e homens, respetivamente.

Quanto ao consumo de bebidas alcodlicas, 144 inquiridos referiram nao consumir

(53,3%) e 126 referiram o contrario (46,7%) (Figura 12).

B Consome

N3o consome

Figura 12: Distribuicdo da amostra relativamente ao consumo de bebidas alcodlicas.
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Comparando o sexo com o consumo de bebidas alcodlicas, constatou-se que os
homens foram os que mais consumiram bebidas alcoolica e que, dentro deste grupo, sao trés
vezes mais aqueles que consomem bebidas alcodlicas do que aqueles que nao consomem

(Figura 13).
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Figura 13: Distribuicdo do consumo de bebidas alcodlicas em funcao do sexo. Os valores encontram-se
expressos em funcao do total de mulheres e homens, respetivamente.

Relativamente aos tipos de bebidas alcodlicas consumidas, dos 126 inquiridos que
referiram consumir (46,7%), 62 (49%) referiram consumir vinho, 21 (17%) cerveja e 43 (34%)
bebidas brancas. Em termos de quantidade, dos 126, 29 (23%) afirmam beber 1 ou 2 copos por
dia, 63 (50%) mais de 2 copos/dia, 30 (24%) mais de 2 copos s6 ao fim de semana e 4 (3%) so

uma vez por més.

No que respeita as patologias concomitantes apresentadas pelos 270 utentes da
amostra, além dos sintomas depressivos, observa-se, de acordo com a figura 14, que as
patologias cardiovasculares e as dislipidémias foram as mais referenciadas (106 utentes (39%)
cada), seguidas pelos problemas de visao e audicao e pelas perturbacdes psiquiatricas psicose

e esquizofrenia (82 utentes (30%) cada).

92



Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagdes medicamentosas

120 - 106 106
100 -
2 82 82
=
S 80 -
=
=
S 60 - 53
[=]
g, 37 41
E 22 2 18 18 24
20 4 14
0 T T T T T T T T T T T T T 1
J8 R P RO F SO K
V¥ & K VS 5%
® @ S © Qe,@ N S o

Patologias concomitantes

Figura 14: Patologias concomitantes referidas pelos utentes da amostra em estudo, além dos sintomas
depressivos. Aud./Vis.: Audicao/Visao; Resp.: respiratorias; Cardiov.: cardiovasculares; Dislipid.:
dislipidémia; Diab.: Diabetes; Alz./Park.: Alzheimer/Parkinson; Gastro: gastrointestinais; Psiq./Esq.:
Psicose/Esquizofrenia; Tirdide: hiper ou hipotiroidismo; Autoimun.: autoimunes; Onco.: oncologicas;
Dor: dores; Osteop.: osteroporose.

Quanto aos farmacos mais utilizados concomitantemente com os antidepressivos,
observando a figura 15, constata-se que as benzodiazepinas sao amplamente as mais

utilizadas (243 utentes (90%)).
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Outros medicamentos utilizados

Figura 15: Outros medicamentos utilizados pelos utentes da amostra em estudo, além dos
antidepressivos. AHT: anti-hipertensores; AP: antipsicoticos; TIR: medicamentos para a tirdide; Al e AN:
Anti-inflamatorios e analgésicos; ADO: antidiabéticos orais; AD: antidislipidémicos; IBP: inibidores da
bomba de protdes; PIL: pilulas; AAP: antiagregantes plaquetarios; IMUNO: imunossupressores; AL e PA:
medicamentos para a doenca de Alzheimer e Anti Parkinsénicos; OST: medicamentos que atuam no 0sso;
BZD: benzodiazepinas; HPB: medicamentos para a hipertrofia benigna prostatica.
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Relativamente ao uso de terapéutica antidepressiva em momentos anteriores, 152

utentes referiram que nunca tomaram e 118 referiram que tomaram (tabela 6).

Tabela 6: Distribuicao da amostra de acordo com a toma ou nao de antidepressivos anteriores.

Antidepressivo anterior

Frequéncia %
Nao 152,0 56,3
Sim 118,0 43,7
Total 270,0 100,0

Passando a analise do nimero de antidepressivos por utente (Figura 16), dos 270
inquiridos, 226 (84%) tomam um antidepressivo (regime de monoterapia) e 44 (16%) tomam

dois antidepressivos (regime de politerapia).

16%

BUm

Dois

Figura 16: Distribuicao da quantidade de antidepressivos tomados por utente.

De acordo com a figura 17, e num total de 315 farmacos antidepressivos indicados e
contabilizados nos 270 utentes da amostra, 170 (63%) (a maioria), eram antidepressivos
pertencentes a classe dos ISRS, 44 (16%) eram ISRSN, 30 (11%) eram ATCs, 19 (7%) eram
NASSAs, 19 (7%) eram SARIs, 14 (5%) eram AgMel, 11 (4%) eram IMAO, 8 eram DNRI (3%) e 3

(1%) eram antidepressivos de outras classes.
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Figura 17: NUmero de antidepressivos utilizados na amostra estudada de acordo com a classe
farmacoldgica (monoterapia+politerapia). ATCs: Antidepressivos Triciclicos; ISRS: Inibidores Seletivos da
Recaptacao da Serotonina; ISRSN: Inibidores Seletivos da Recaptacdo da Serotonina e Noradrenalina;
IMAQ: Inibidores da Monoamina Oxidase; DNRI: Inibidores da Recaptacao da Dopamina; SARIs: Agonistas
da serotonina e inibidores da sua recaptacao; AgMel: Agonistas da melatonina; Outros: outros farmacos
antidepressivos; Associacoes: associacoes dos farmacos anteriores.

Seguidamente, e de acordo com a figura 18, mais de metade dos inquiridos, tomam
antidepressivos pertencentes a classe dos ISRS (51,9%), 5,9% tomam ATCs, 10,4% tomam
ISRSN, 1,9% tomam IMAO, 0,7% tomam DNRI, 5,6% tomam NASSAs, 1,9% tomam SARIs, 4,4%
tomam AgMel e 1,1% tomam outros. Quanto as associacbes, sao referidas por 16,3% dos

inquiridos.
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Figura 18: Percentagem de utentes da amostra estudada e classe farmacologica utilizada
(monoterapia+politerapia). ATCs: Antidepressivos Triciclicos; ISRS: Inibidores Seletivos da Recaptacao da
Serotonina; ISRSN: Inibidores Seletivos da Recaptacao da Serotonina e Noradrenalina; IMAO: Inibidores
da Monoamina Oxidase; DNRI: Inibidores da Recaptacao da Dopamina; SARIs: Agonistas da serotonina e
inibidores da sua recaptacao; AgMel: Agonistas da melatonina; Outros: outros farmacos antidepressivos;
Associacoes: associacoes dos farmacos anteriores.
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Relativamente aos inquiridos em regime de mono e politerapia, que totalizam 315
farmacos consumidos, observa-se, pela figura 19, que 171 (54%) sao medicamentos genéricos

e 144 (46%) sao de marca.

M Genérico

Marca

Figura 19: Percentagem de antidepressivos genéricos e de marca na amostra estudada.
Em relacao aos antidepressivos mais utilizados pelos inquiridos (seja em mono ou

politerapia) destacam-se a fluoxetina (13,7%), o escitalopram e a sertralina (12,7% e 13%,

respetivamente), a paroxetina (10,8%) e a venlafaxina (9,5%) (Figura 20).
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Figura 20: Percentagem de antidepressivos utilizados pelos inquiridos de acordo com a substancia ativa.
Os resultados estdao expressos em percentagem do total de antidepressivos referidos
(monoterapia+politerapia). Agom:agomelatina; Ami:amitriptilina; Ami+perf:amitriptilina+perfenazina;Bup:
Bupropiona;Cita:citalopram;Clom:clomipramina;Dosu:dosulepina;Dulo:duloxetina;Escita:escitalopram;Fl
uox:fluoxetina;Fluvox:fluvoxamina;Mapro:maprotilina;Mians:mianserina; Milna:milnaciprano;Mirtaz: mirta
zapina;Moclob:moclobemida;Parox:paroxetina;Pirl:pirlindol;Sertra:sertralina; Tianep:tianeptina;Traz:tra
zodona;Venlaf:venlafaxina.
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Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagdes medicamentosas

Dos 170 ISRS referidos pelos inquiridos, os mais utilizados foram a fluoxetina (25,7%),
a sertralina (24,6%), o escitalopram (23,9%) e a paroxetina (20,3%). Dos 44 ISRSN referidos, a
venlafaxina foi o farmaco mais utilizado (68,2%) e dos 29 ATCs, a associacdao amitriptilina +
perfenazina (37,9%) foi a mais referida. A nivel dos 11 IMAO utilizados, a moclobemida é a
mais referenciada (91%) e, nos 20 NASSA s utilizados, a mirtazapina é o farmaco dominante
(95%).

Observando a figura 21, relativa a duracdo do tratamento com antidepressivos, 29,6%
dos 270 inquiridos encontram-se a fazer uma terapéutica antidepressiva ha menos de 6
meses, 50,3% entre os 6 meses e os 2 anos, 5,6% ha mais de 2 anos. Os restantes inquiridos

(14,5%) referiram nao saber ou nao se lembrar da duracao do tratamento.
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Figura 21: Distribuicao dos inquiridos em funcao da duracao do tratamento com antidepressivos.

No que respeita a classe farmacologica dos antidepressivos anteriormente utilizados
(figura 22), predominam os ISRS seguidos dos ATCs. Alguns inquiridos (25) referiram que ja

tomaram algum antidepressivo, mas nao se lembram qual ou quais.
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Figura 22: Antidepressivos utilizados em momentos anteriores pelos utentes da amostra em estudo de
acordo com a classe farmacologica. ATCs: Antidepressivos Triciclicos; ISRS: Inibidores Seletivos da
Recaptacao da Serotonina; ISRSN: Inibidores Seletivos da Recaptacao da Serotonina e Noradrenalina;
IMAO: Inibidores da Monoamina Oxidase; DNRI: Inibidores da Recaptacao da Dopamina; SARIs: Agonistas
da serotonina e inibidores da sua recaptacao; AgMel: Agonistas da melatonina; Outros: outros farmacos
antidepressivos; Associacoes: associacoes dos farmacos anteriores.

Relativamente ao motivo referido da prescricao dos antidepressivos, dos 270 utentes
inquiridos, a maioria (65,9%) referiram depressao, 15,2% depressao major, 4,4% dor
neuropatica, 4,1% depressao pos-divorcio, 3% ansiedade/manias/stress, 2,2% depressao pos-
parto, 1,9% cessacdo tabagica e 1,1% alcoolismo. Por fim, 2,2% dos inquiridos referiram nao

saber qual o motivo da prescricao dos antidepressivos (Figura 23).
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Figura 23: Distribuicao dos inquiridos em funcao do motivo referido da prescricao dos antidepressivos.
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Em relacdo ao médico prescritor, observa-se, pela figura 24, que o Médico de
Medicina Geral e Familiar (42,2%) e o Psiquiatra (38,5%) sao os que mais prescrevem
antidepressivos, seguidos pelo Neurologista (13%). Além destes trés prescritores maioritarios,

6,3% dos utentes foram medicados por médicos de outras especialidades.
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Figura 24: Distribuicao das prescricoes em funcao da especialidade do prescritor.

No que diz respeito a forma como é efetuada a administracdo dos farmacos, de
acordo com a figura 25, a grande maioria dos inquiridos (98,5%) refere que o faz de acordo

com a orientacao médica.

1,5%

W Sim
N3o

Figura 25: Percentagem de inquiridos que tomam a medicacao conforme a orientacao médica.
Analisando, na figura 26, a presenca de efeitos secundarios atribuiveis a terapéutica

antidepressiva, referenciados pelos utentes, verifica-se que 48,9% (132) dos utentes afirmam

sentir um ou mais efeitos secundarios e que 51,1% (138) dizem o contrario.

= Sim

Figura 26: Percentagem de utentes da amostra estudada que referiram ou nao a presenca de efeitos

secundarios decorrentes do uso de antidepressivos.
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Quanto aos efeitos secundarios referidos pelos inquiridos, observa-se, de acordo com
a figura 27, que os mais referidos, por ordem decrescente, foram o aumento ou diminuicao do
peso (71 utentes), o aumento ou diminuicao do apetite (68 utentes), a disfuncao sexual (68
utentes), a sensacao de confusdo/agitacdao (63 utentes), a insonia (58 utentes) e as

cefaleias/tonturas/vertigens/zumbidos (58 utentes).

Quanto aos efeitos secundarios referidos pelos inquiridos, observa-se, de acordo com
a figura 27, que os mais referidos, por ordem decrescente, foram o aumento ou diminuicao do
peso (71 utentes), o aumento ou diminuicao do apetite (68 utentes), a disfuncao sexual (68
utentes), a sensacdo de confusdo/agitacdo (63 utentes), a insonia (58 utentes) e as

cefaleias/tonturas/vertigens/zumbidos (58 utentes).
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Figura 27: Numero de utentes que referiram um ou mais efeitos secundarios em funcdo do tipo.
Conf/Agita: confusao/agitacao; Sed/Ast: sedacdo/astenia; Hipot orto: hipotensdo ortostatica; Ef Ac:
efeitos anticolinérgicos; Ins: insonia; Alt gastro: alteragdes gastrointestinais; Disf sex: disfuncao sexual;
Hipert: hipertensao; Cef/Tont/Vert/Zumb: cefaleias/tonturas/vertigens/zumbidos; Sud: sudacao; Trem:

tremores; Palp: palpitacdes; Apet: apetite;

Seguidamente, pode verificar-se através da figura 28 que os utentes que se
encontram num regime de politerapia referiram uma maior percentagem de efeitos
secundarios (84,1%) em relacdao aos que se encontram num regime de monoterapia (42%).
Constata-se, ainda, que a auséncia de efeitos secundarios é maior em regimes de

monoterapia (58%) contra regimes de politerapia (15,9%).
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Figura 28: Percentagem de efeitos secundarios em funcao do regime terapéutico.

No que diz respeito a questao sobre se a medicacdo antidepressiva é eficaz/ satisfaz

as expetativas de bem-estar, 79,3% dos inquiridos responderam que sim e 20,7% responderam

que nao (Figura 29).

Figura 29: Satisfacao quanto a eficacia/ expetativas de bem-estar dos inquiridos relativamente a

medicacao antidepressiva.

Quanto a modificacdo dos habitos alimentares e/ou do consumo de bebidas
alcodlicas, aquando da toma de agentes antidepressivos, 25,2 % dos inquiridos responderam

afirmativamente e 74,8% dizem o contrario (Figura 30).

74,8%

Figura 30: Percentagem de inquiridos que modificaram ou nao os seus habitos alimentares e/ ou

consumo de bebidas alcodlicas depois de terem iniciado a terapéutica antidepressiva.
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No que respeita a frequéncia da ingestdao de alimentos ricos em triptofano,
(lacticinios, leguminosas, frutos secos, carne de vaca e aves, banana) na alimentacao dos 270
inquiridos, observou-se que 26,7% referiram consumir frequentemente, 67,4% (a maioria)

referiram consumir moderadamente e apenas 5,9% referiram consumir raramente (Figura 31).

5,9%
‘ B Frequentemente
67 4% Moderadamente
Raramente

Figura 31: Frequéncia da ingestao de alimentos ricos em triptofano, em percentagem.
Quanto ao consumo de suplementos/produtos naturais concomitantemente com a

medicacao antidepressiva, constata-se que a 74,4% dos inquiridos nao o fazem e que 25,6%

consomem algum tipo de suplemento/produto natural (Figura 32).

‘ = Sim

74,4% : N3o

Figura 32: Consumo de suplementos/produtos naturais concomitantemente com a medicacao

antidepressiva, em percentagem.

Na tabela 7 encontram-se discriminados quais os suplementos/produtos naturais
consumidos concomitantemente com os antidepressivos. O cha de hipericao foi o produto

natural mais consumido juntamente com os antidepressivos (32 inquiridos).

102



Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagdes medicamentosas

Tabela 7: Distribuicao da amostra de acordo com a toma ou nao de antidepressivos anteriores.

Suplementos/produtos naturais

Frequéncia %
Nenhum 201 74,4
Cha de hipericao 32 11,9
Cha verde, cidreira, camomila, tilia 14 5,2
Drenantes 10 3,7
Proteinas e hidratos de carbono 2 0,7
Vitaminas e antioxidantes 11 4.1
Total 270 100,0

No que concerne aos efeitos adversos que surgiram, causados pela introducao da toma

dos suplementos/produtos naturais concomitantemente com os antidepressivos, observou-se

que estes foram notados em 13% dos 69 utentes que referiram consumir suplementos/

produtos naturais, conforme vem descrito na figura 33.

13%
Sim

87% N3o

Figura 33: Efeitos adversos resultantes da introducao dos suplementos/produtos naturais,

percentagem.

em

Na tabela 8 observam-se esses mesmos efeitos adversos, destacando-se o aumento da

agitacao/ansiedade, os distUrbios gastrointestinais e as tonturas.

103



Tabela 8: Frequéncia e percentagem de efeitos adversos associados a toma concomitante dos

suplementos/produtos naturais com os antidepressivos.

Efeito adverso

Frequéncia %
Nenhum 261 96,7
Maior agitacao/ansiedade 5 1,9
Mais disturbios G.I. 2 0,7
Mais tonturas 2 0,7
Total 270 100,0

Por fim, dos 25,6% de utentes que responderam tomar algum suplemento/produto
natural concomitantemente com os antidepressivos, 82,6% nao comunicaram esse facto ao

médico e 17,4% comunicaram (Figura 34).

17,4%
Sim

82,6% Ndo

Figura 34: Percentagem de inquiridos que comunicaram ou ndao ao médico o consumo de

suplementos/produtos naturais concomitantemente com a medicacao antidepressiva

4.2. Analise estatistica inferencial

Para testar a relacao entre diferentes variaveis foi efetuado o teste do Qui-quadrado.
O resultado deste teste revela diferencas estatisticamente significativas quando o valor de

p<0,05 e, nesses casos, calculou-se o Odds Ratio para medir essa associacao.

Ao testar a relacao entre o sexo e os habitos tabagicos, concluiu-se que havia uma
dependéncia estatisticamente significativa entre estas duas variaveis. Observando a tabela 9,
dos 181 individuos nao fumadores, apenas 34 de 79 (43%) eram homens e 147 de 191 (77%)
eram mulheres, obtendo-se um Odds Ratio para fumadores, de homens relativamente a
mulheres de 4,42 (1.C.95%=[4,34;4,50]).
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Tabela 9: Nimero de individuos fumadores e ndo fumadores vs sexo e respetivo teste do Qui-quadrado.

Sexo vs Fumador

Fumador

Nao fumador  Fumador Total

Sexo Masculino Frequéncia 34 45 79
% Sexo 43,0% 57,0% 100,0%

Feminino Frequéncia 147 44 191
% Sexo 77,0% 23,0% 100,0%

Total Frequéncia 181 89 270
% Total 67,0% 33,0% 100,0%

Teste Qui-quadrado Sig.P<0,0001

A relacdo entre o sexo e o consumo de bebidas alcodlicas também foi
estatisticamente significativa, verificando-se que dos 144 individuos que nao consomem
bebidas alcoodlicas apenas 20 de 79 (25,3%) sao homens e 124 de 191 (64,9%) sdao mulheres
(Tabela 10). O Odds Ratio para consumo de bebidas alcodlicas dos homens relativamente as
mulheres foi de 5,46 (1.C.95%=[5,37;5,55]).

Tabela 10: Nimero de individuos consumidores e nao consumidores de bebidas alcoodlicas vs sexo e
respetivo teste do Qui-quadrado.

Sexo vs Beb. Alc.

Beb.alc
Nao Sim Total

Sexo Masculino Frequéncia 20 59 79
% Sexo 25,3% 74,7% 100,0%
Feminino Frequéncia 124 67 191
% Sexo 64,9% 35,1% 100,0%
Total Frequéncia 144 126 270
% Total 53,3% 46,6% 100,0%

Teste Qui-quadrado SigP<0,0001

Verificou-se também que existem diferencas estatisticamente significativas entre a
toma de um ou dois antidepressivos e o aparecimento de efeitos adversos. De acordo com a

tabela 11, dos 44 individuos que referiram tomar 2 antidepressivos, 37 (84,1%) dizem sentir
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efeitos adversos, enquanto que nos que tomam 1 antidepressivo apenas 95 (42%) referiram
efeitos adversos. O Odds Ratio para efeitos adversos em que toma de 2 em relacao a quem
toma apenas 1 antidepressivo foi de 7,29 (1.C.95%=[6,80;7,81]).

Tabela 11: Numero de antidepressivos consumidos vs efeitos adversos e respetivo teste do Qui-
quadrado.

Ef adverso_s_n vs ADatualQuantos

ADatualQuantos
1 2 Total
Ef. Adverso Nao Frequéncia 131 7 138
% ADatualQuantos 58,0% 15,9% 51,1%
Tem Frequéncia 95 37 132
% ADatualQuantos 42,0% 84,1% 48,9%
Total Frequéncia 226 44 270
% ADatualQuantos 100,0% 100,0% 100,0%
Teste Qui-quadrado Sig.P<0,0001

No que diz respeito aos efeitos secundarios em funcdo das classes de antidepressivos,
observaram-se diferencas estatisticamente significativas entre o consumo de ATCs e a
referéncia a efeitos adversos anticolinérgicos e cefaleias/tonturas/vertigens/zumbidos. De
acordo com a tabela 12, dos 23 individuos que consomem ATCs, 12 (52,2%) referem sentir
efeitos anticolinérgicos enquanto que apenas 25 de 247 (10,1%) dos que nao tomam ATCs tém
efeitos anticolinérgicos. O Odds Ratio é de 9,69 (1.C.95%=[9,24;10,16]). Ainda, de acordo com
a tabela 13, dos 23 individuos que consomem ATCs, 12 (52,2%) referem sentir
cefaleias/tonturas/vertigens/zumbidos. O Odds Ratio neste caso ¢é de 4,77
(1.C.95%=[4,41;5,16]).
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Tabela 12: Existéncia ou ndo de efeitos adversos anticolinérgicos vs terapéutica antidepressiva com
ATCs e respetivo teste do Qui-quadrado.

ATC vs ESec. Ac

ESec. Ac
Nao Sim Total

ATC Nao Frequéncia 222 25 247
% ESec.Ac 89,9% 10,1% 100,0%
Sim Frequéncia 11 12 23
% ESec.Ac 47,8% 52,2% 100,0%
Total Frequéncia 233 37 270
% Total 86,3% 13,7% 100,0%

Teste Qui quadrado Sig.P<0,0001

Tabela 13: Existéncia ou nao de cefaleias tonturas/vertigens/zumbidos vs terapéutica antidepressiva
com ATCs e respetivo teste do Qui-quadrado.

ATC vs ESec.cef/tont./vert./zumb.

ESec.
Nao Sim Total

ATC Nao Frequéncia 201 46 247
% ESec. 81,4% 19,6% 100,0%
Sim Frequéncia 11 12 23
% ESec. 47,8% 52,2% 100,0%
Total Frequéncia 212 58 270
% ESec. 78,5% 21,5% 100,0%

Teste Qui quadrado Sig.P=0,001

No que respeita a classe dos ISRS, observaram-se diferencas estatisticamente
significativas entre o seu consumo e a referéncia a efeitos adversos como disfuncao sexual.
De acordo com a tabela 14, dos 68 individuos que referem disfuncao sexual, 49 (72,1%)
tomam ISRS. O valor do Odds Ratio é de 2,34, podendo variar entre 1,29 e 4,24, com uma

confianca de 95%.
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Tabela 14: Existéncia ou ndo de disfuncao sexual vs terapéutica antidepressiva com ISRS e respetivo
teste do Qui-quadrado.

ISRS vs ESec. Sex.

ESec. Sex
Nao Sim Total

ISRS Nao Frequéncia 96 19 115
% ESec. Sex 47,5% 27,9% 42,6%
Sim Frequéncia 106 49 155
% ESec. Sex 52,5% 72,1% 57,4%
Total Frequéncia 202 68 270
% ESec. Sex 100,0% 100,0% 100,0%

Teste Qui quadrado Sig.P=0,005

ISRSN,

significativas entre o seu consumo e a referéncia a estados de hipertensao. Dos 21 individuos

Em relacdo a classe dos observaram-se diferencas estatisticamente

que referem hipertensdo, 15 tomam ISRSN (tabela 15). O valor do Odds Ratio é de 30,26,

podendo variar entre 16,65 e 55 com uma confianca de 95%.

Tabela 15: Existéncia ou ndo de hipertensao vs terapéutica antidepressiva com ISRSN e respetivo teste
do Qui-quadrado.

ISRSN vs ESec. Hipert.

ESec.Hipert.
Nao Sim Total

ISRSN Nao Frequéncia 230 6 236
% ESec. Hipert. 92,4% 28,6% 87,4%
Sim Frequéncia 19 15 34
% ESec. Hipert. 7,6% 71,4% 12,6%
Total Frequéncia 249 21 270
% ESec. Hipert. 100,0% 100,0% 100,0%

Teste Qui quadrado Sig.P<0,0001

Por fim, no que diz respeito a relacdao entre o aparecimento de efeitos adversos

decorrentes da toma concomitante de suplementos/produtos naturais (especificamente:

hipericdo) com antidepressivos observa-se que o Odds Ratio é de 4,62. No entanto, estes

resultados obtidos nao sao estatisticamente significativos (tabela 16).
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Tabela 16: Existéncia ou ndo de efeitos adversos derivados do uso de suplementos naturais vs toma de
cha de hipericao e respetivo teste do Qui-quadrado.

Hipericdo vs ESec.SuplNat.

ESec. SuplNat,

Nao Sim Total

Hipericao Nao Frequéncia 33 2 35
% ESec. SuplNat, 56,9% 22,2% 52,2%

Sim Frequéncia 25 7 32
% ESec. SuplNat, 43,1% 77,8% 47,8%

Total Frequéncia 58 9 67
% ESec. SuplNat, 100,0% 100,0% 100,0%

Teste Qui quadrado Sig.P=0,075

5. Discussao dos resultados

A utilizacao de antidepressivos em Portugal tem vindo a aumentar drasticamente,
com a depressédo a afetar cerca de 22% da populacdo portuguesa.®’ No entanto, a informacao
relativa a esta tematica é escassa e, assim, com este estudo pretendeu descrever-se o perfil
de utilizacdo de antidepressivos, os seus efeitos secundarios e possiveis interacoes
medicamentosas em algumas localidades da Regido Centro do pais.

Neste estudo, a amostra foi composta por 270 utentes, sendo que 191 (71%) eram do
sexo feminino e 79 (29%) do sexo masculino (Figura 7), observando-se que a utilizacao de
antidepressivos foi cerca de trés vezes superior no sexo feminino. Os utentes da amostra
tinham idades compreendidas entre os 19 e os 84 anos, a maioria pertencia a faixa etaria dos
60 aos 75 anos (30%) e mais de metade da amostra possuia idade igual ou superior a 45 anos
(Figura 5). Verificou-se, ainda, que a percentagem de mulheres é sempre superior a dos
homens nas faixas etarias 15-44 anos, 45-64 anos e mais de 65 anos e que, no grupo das
mulheres, a maior percentagem pertence ao grupo etario dos 45-64 anos (Figura 9). Assim, os
resultados da distribuicdo da amostra deste estudo em funcdo da idade e do género sao
semelhantes aos observados em outros estudos ja realizados. De facto, um estudo realizado
em 2011 na Beira Interior mostrou que a utilizacao de antidepressivos foi mais frequente na
faixa etaria dos 45-64 anos e cerca de trés vezes superior no sexo feminino do que no
masculino.®® Um outro estudo, realizado pela OMS, mostrou que a prevaléncia de episddios de
depressao unipolar é de 1,9% nos homens e de 3,2% nas mulheres.” Adicionalmente, num

artigo de revisao, confirma-se esta 1'nforma(;.:?10.1 E, ainda, de referir que, de acordo com o 4°
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Inquérito Nacional de Salde 2005/2006 realizado no Continente e Ilhas, 27,6% da populacao
com idade superior ou igual a 15 anos se enquadra no grupo de pessoas com probabilidade de
vir a sofrer de depressao, dentro deste grupo, as mulheres possuem 36,8% de probabilidade e
os homens apenas 17,6%.% A razdo da utilizacdo superior de antidepressivos no sexo feminino
pode estar relacionada com fatores hormonais, genéticos, psicoldgicos ou sociais.>® De facto,
as mudancas hormonais na puberdade e na menopausa estao associadas a sintomas
depressivos™, bem como alteracdes no normal funcionamento da tirdide, também muito
comuns nas mulheres.’>* Por outro lado, observou-se em dialogo com algumas utentes que
realizaram inquéritos neste estudo, que o papel da mulher no lar e na familia € um fator
importante na instabilidade emocional que muitas apresentam. Foram alguns os casos de
depressoes relatados pelas referidas mulheres, que surgiram no seguimento de saidas do filho
ou filhos de casa para estudar ou trabalhar e de doencas incapacitantes que afetam os seus
progenitores ou conjuges, entre outros motivos.

No que diz respeito ao estado civil, observou-se que, dos 270 inquiridos, 154 (57%)
eram casados ou viviam em uniao de facto, 61 (22,6%) eram solteiros, 22 (8,1%) eram
divorciados e 33 (12,2%) eram vilvos (Tabela 2). Os individuos casados constituiram, assim, a
maioria dos inquiridos. Este resultado esta igualmente de acordo com um estudo realizado na
Beira Interior, que também refere que este facto se pode explicar devido ao peso da
responsabilidade da vida em comum e da dificuldade em conciliar a vida pessoal com a
profissionalso. Contudo, outros estudos, como o Eurobarometro realizado em 2003, apontam
para uma prevaléncia de morbilidade psiquiatrica em Portugal de 29,8%, associando
estatisticamente este facto ao sexo feminino, idade superior a 65 anos e viuvez.”’

Relativamente a Area de Residéncia, nos inquéritos constavam utentes dos distritos
da Guarda, Leiria, Lisboa, Castelo Branco e Coimbra (Tabela 3).

No que concerne ao nivel de escolaridade, 124 utentes frequentaram ou
encontravam-se a frequentar o Ensino Superior, 52 concluiram o Ensino Secundario, 21 o 3°
Ciclo, 5 o0 2° Ciclo e 54 o 1° Ciclo. Além destes, 5 ndao chegaram a completar o 1° Ciclo e 9
nunca foram a escola (Tabela 4). Estes resultados contrariam dois estudos realizados na Beira
Interior, os quais referem que a maioria dos inquiridos nao possuia estudos ou possuia apenas
0 1° Ciclo.”®*® As razdes para tal discordancia podem advir do facto da amostra estudada ser
composta por individuos residentes maioritariamente em zonas urbanas e em cidades
bastante povoadas (Lisboa, Guarda, Coimbra, Leiria). No entanto, da analise dos inquéritos
realizados nas cidades mais pequenas e no interior do pais observou-se uma percentagem
superior de populacao mais idosa e com menos habilitacdes literarias. No entanto podera
equacionar-se que as patologias depressivas sao cada vez mais frequentes em individuos com
mais formacao.

A nivel da situacao profissional, dos 270 inquiridos, 34 trabalhavam por conta propria,
117 trabalhavam por conta de outrem, 18 estavam desempregados e 75 eram reformados.
Além disso, 26 inquiridos eram estudantes. Estes resultados também parecem discordar dos

apresentados num dos estudos realizados na Beira Interior™, todavia ha quer ter em conta o
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total nacional de individuos pertencentes a cada uma destas situacoes profissionais. Segundo
dados recentes do Instituto Nacional de Estatistica (INE), o total nacional de trabalhadores
por conta propria é de 924000 pessoas, o de trabalhadores por conta de outrem é de 3483000
pessoas, o de desempregados € de 952000 pessoas, o de reformados é de 1589000 e o de
estudantes é de 795000.% Verifica-se, assim, que os trabalhadores por conta de outrem sdo a
maioria do total nacional e tal pode estar relacionado com o maior nimero de inquéritos
preenchidos por estes. Se se calcular a incidéncia relativamente a situacao profissional,
verifica-se que ha uma incidéncia de 47% de reformados na amostra, o que é superior a
proporcao de idosos no total nacional. Durante a realizacdo de alguns inquéritos a reformados
observou-se um aspeto algo preocupante: o fato destes referirem que os sintomas depressivos
eram devidos a quebra da rotina a qual estavam habituados, ao maior afastamento do meio
social, a incapacidade para arranjar estratégias de distracdo cognitiva e motora e, em alguns
casos, a reformas antecipadas ndo programadas. Um outro ponto a salientar, a semelhanca de
estudo realizado na Beira Interior®, é o facto da percentagem de desempregados na amostra
ser baixa. Como é referido nesse estudo, o niumero de pessoas desempregadas pode estar
subestimado pelo facto da amostra se tratar de uma amostra de conveniéncia, um tipo de
amostragem que nao € representativo da populacao. Este tipo de amostragem ocorre quando
a participacao é voluntaria ou os elementos da amostra sdo escolhidos por uma questdo de
conveniéncia (muitas vezes, os amigos e os amigos dos amigos). O seu uso pode ser vantajoso
em situacdes nas quais seja mais importante captar ideias gerais e identificar aspetos criticos.

A nivel de profissdes, é de notar um ndmero consideravel de professores (46),
domésticas (38), bancarios (15) e estudantes (26) entre os inquiridos. A crescente crise
economica no pais e na Europa, aliada ao stress do quotidiano nos locais de trabalho e a
necessidade do cumprimento de objetivos apresentados pelas entidades patronais sao fatores
que levam muitos utentes a procurar ajuda médica. E também preocupante o nimero de
individuos jovens (26 estudantes nos 270 inquiridos) a recorrer ao consumo de antidepressivos
e de benzodiazepinas, tendo-se observado, inclusivamente, que estudantes da area da salude
também ja consomem estas substancias.

Quanto aos habitos tabagicos, verificou-se que 181 inquiridos ndao fumavam e 89
fumavam (Figura 11), sendo notoéria a existéncia de mais fumadores entre os homens.
Adicionalmente, observou-se uma dependéncia estatisticamente significativa entre o género e
os habitos tabagicos (Tabela 9). Do mesmo modo, a relacdao entre o consumo de bebidas
alcodlicas e o género revelou diferencas estatisticamente significativas, com os homens a
consumirem mais do que as mulheres. Dos 126 inquiridos que referiram consumir alcool, o
vinho, cerveja e bebidas brancas foram os referenciados. As consideracdes mais importantes a
retirar destas duas variaveis (consumo de tabaco e alcool) sao o facto de haver um numero
consideravel de utentes que fazem uso destas substancias concomitantemente com os agentes
antidepressivos. Isto pode ter implicacdbes nas propriedades farmacocinéticas e
farmacodinamicas de varios farmacos, além das, ja por si sé, importantes variacoes

interindividuais. O tabaco é reconhecido como indutor do metabolismo hepatico de alguns
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8061 & a ingestao de quantidades de alcool consideraveis pode acentuar os efeitos dos

farmacos
antidepressivos. E de salientar que bastantes jovens inquiridos referiram consumir com
frequéncia bebidas alcoolicas juntamente com os antidepressivos, o que pode interferir com a
acao destes farmacos e contribuir para alguns dos efeitos adversos relatados devido a
potenciacdo dos efeitos dos farmacos.®

Alguns dos inquiridos, além da sintomatologia depressiva, apresentavam outras
patologias concomitantes. As mais referidas foram as patologias cardiovasculares e as
dislipidémias (Figura 14), o que vai ao encontro do descrito na literatura'. De facto, estas
patologias apresentam elevada prevaléncia e sdo das que mais sobrecarregam os sistemas de
salde.! Salienta-se também o facto de bastantes utentes que referem problemas de
visdo/audicao e patologias tiroideias. Além destas, foram também bastante referenciadas
perturbacdes psiquiatricas como psicose e esquizofrenia. Os distirbios de humor sao comuns
nestas patologias e o recurso a antidepressivos €, assim, uma das opcbes terapéuticas a
considerar®'.

Relativamente ao uso de outros medicamentos concomitantemente com o0s
antidepressivos, as benzodiazepinas foram, de longe, os farmacos mais referidos (90%), o que
estd de acordo com o estudo realizado ha dois anos na Beira Interior™ e com a restante

> De facto, as benzodiazepinas sdo bastante (teis nos distirbios de ansiedade,

literatura
pois tém um inicio de acdo mais rapido do que os antidepressivos e mesmo nas depressoes, a
combinacdo destas com os antidepressivos € aconselhada, pois complementa a terapéutica,
além de diminuir a probabilidade de descontinuacdo do tratamento antidepressivo.®* O uso
das benzodiazepinas deve ser limitado no tempo, quer no tratamento da ansiedade, quer na
depressdao. No caso da depressdao, as benzodiazepinas auxiliam no alivio dos sintomas,
nomeadamente da componente de ansiedade que acompanha o quadro depressivo, no inicio
do tratamento com antidepressivos, devendo a dose ser reduzida gradualmente a medida que
os antidepressivos comecam a apresentar efeito terapéutico.®® A recomendacéo de que o uso
das benzodiazepinas deve ser efetuado durante curtos periodos de tempo advém do facto
destas desencadearem efeitos de tolerancia e dependéncia. No entanto, neste estudo, na
grande maioria dos inquiridos, constatou-se que a utilizacdo destes farmacos é feita por
longos periodos de tempo e ininterruptamente, desde os individuos mais jovens até aos mais
idosos. Torna-se, por estas razoes, crucial o repensar, por parte de todos os profissionais de
salde e ministério, da politica de distribuicio e das indicacdes terapéuticas destes
farmacos.>?°%6 Além das benzodiazepinas, os anti-hipertensores, os anti-dislipidémicos e os
antipsicéticos foram os farmacos mais utilizados juntamente com os antidepressivos. Como
referido anteriormente, estes farmacos estdo indicados em patologias com elevada
prevaléncia e/ou associadas com sintomas depressivos'.

A depressao pode apresentar recorréncias e, neste estudo, pretendeu-se também
inferir acerca do uso de terapéutica antidepressiva prévia. Assim, verificou-se que 43,7% dos
inquiridos ja haviam tomado algum antidepressivo anteriormente, o que esta de acordo com o

estudo realizado pelo Eurobarémetro da Comissao Europeia.’
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Em relacdo ao nimero de antidepressivos por utente, observou-se neste estudo que o
regime de monoterapia foi o mais referido (84%) (Figura 7), o que esta de acordo com a
literatura e com estudos realizados anteriormente.’®>® Os regimes de politerapia devem
apenas ser instituidos quando ndo houver resposta a monoterapia.’>?*?* O regime de
monoterapia tem vantagens sobre o regime de politerapia, pois além de ser mais comodo
para os doentes e levar a uma maior compliance, a probabilidade de interacoes
medicamentosas e efeitos adversos é inferior."”®** No presente estudo, procurou
estabelecer-se a relacao entre a toma de um ou dois antidepressivos e o aparecimento de
efeitos adversos e os resultados foram estatisticamente significativos (Tabela 11), pois
constatou-se que o risco relativo de efeitos adversos nos inquiridos que tomavam 1
antidepressivo em relacao aos que tomavam 2 antidepressivos foi cerca de 7 vezes superior.

Relativamente as classes farmacologicas de antidepressivos, observou-se que mais de
metade dos inquiridos se encontrava a utilizar ISRS (Figura 18) e, dentro destes, a fluoxetina,
sertralina, escitalopram e paroxetina foram os mais utilizados, por ordem decrescente (Figura
21). Estes resultados estdo de acordo com estudos efetuados anteriormente e também
mostram que os ISRS tém vindo a substituir os antidepressivos classicos como os IMAO e os
ATCs. Esta situacao acontece porque os ISRS apresentam um melhor perfil de seguranca,
tolerabilidade, efeitos adversos e de escalonamento de dose.'®'"***® O segundo grupo de
farmacos mais utilizado foram os ISRSN, (Figura 18) os quais, Estes possuem um perfil de
tolerabilidade superior aos antidepressivos classicos. Além disso, existem dados que referem
uma maior eficacia terapéutica e inicio de acao mais rapido da venlafaxina em relacao a
fluoxetina.®® Os ATCs e os IMAOs foram, assim, referidos em muito menor nimero (Figura 18),
pois, com o advento dos ISRS, estes farmacos deixaram de ser tao utilizados, em parte devido
ao facto do perfil de efeitos secundarios e de seguranca ser mais desfavoravel e de, muitos
deles, requererem mais do que uma administracdo diaria.”?’ No que diz respeito aos outros
farmacos antidepressivos, estes foram referidos por um pequeno nimero de inquiridos. Sao,
ainda, de salientar, as associacées de ISRS com a maioria das outras classes de
antidepressivos como a trazodona, mirtazapina, agomelatina, amitriptilina, bupropiona,
venlafaxina, duloxetina, mianserina, tianeptina e mesmo com outros ISRS. Observou-se
também que a trazodona e a mirtazapina sao utilizadas frequentemente em associacao com
os ISRS. Esta descrito, designadamente, que a mirtazapina associada a estes farmacos, reduz
o tempo de resposta ao antidepressivo, pois tem efeitos antagonistas nos recetores pré-
sinapticos e, ao possuir atividade noradrenérgica, também potencia os efeitos
serotoninérgicos dos outros antidepressivos.”’ A associacdo entre a moclobemida e a
dosulepina foi prescrita algumas vezes, bem como a associacdo da moclobemida com a
maprotilina, e a da amitriptilina com a perfenazina, sendo estas terapéuticas utilizadas,
maioritariamente, em casos de depressao major.>* A literatura refere que os IMAO e os ATCs
ndao devem ser utilizados em simultaneo, pois podem ocorrer crises de hiperpirexia,

convulsdes e até mesmo morte. No entanto, na amostra foram mencionadas estas associacoes
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e observou-se que muitos psiquiatras as utilizam, esperando-se que, nestes casos, os
beneficios superem os riscos.

No que concerne a utilizacdo de medicamentos de marca ou genéricos, verificou-se a
semelhanca do estudo realizado anteriormente na Beira Interior®®, que os medicamentos
genéricos sao um pouco mais utilizados que os de marca, mas por uma margem pequena
(Figura 19). Foi ainda constatado, aquando da experiéncia profissionalizante em farmacia
comunitaria e durante a realizacdo de alguns inquéritos, que os meédicos prescritores,
especialmente os psiquiatras, prescrevem frequentemente os antidepressivos do mesmo
laboratdrio, no caso de estes serem genéricos, e dao indicacdes aos utentes para que na
farmacia solicitem apenas a dispensa desses farmacos. Muitos psiquiatras referem que nao
aconselham os seus doentes a utilizar genéricos de diferentes laboratorios, pois dizem notar
diferencas no inicio dos efeitos terapéuticos e na dose necessaria para estabilizar os doentes.
Surge, deste modo, a necessidade de clarificar esta questao, tentando inferir se tal facto
advém de diferencas na quantidade de principio ativo e/ou excipientes entre os varios
genéricos dum mesmo principio ativo, da maior ou menor confianca dos prescritores em
determinados laboratorios ou simplesmente de outros fatores.

Em relacdo a duracao do tratamento com antidepressivos, a maioria dos inquiridos
(74,7%) encontrava-se a fazer este tratamento entre os 2 meses e os 2 anos e 14,5% nao sabia
a duracao do tratamento. Neste conjunto, muitos referiram que o tratamento ja durava ha
mais de 5 anos (Figura 21). Observou-se, também, que os regimes de politerapia tinham uma
duracdo superior a dos regimes de monoterapia, o que pode ser explicado pelo facto dos
utentes medicados com dois farmacos antidepressivos apresentarem, na maioria dos casos,
quadros depressivos mais avancados e graves do que os utentes em regime de monoterapia.
Estes resultados estao de acordo com o estudo anterior realizado na Beira Interior em muitos
aspetos. A autora refere que, nos casos de terapéutica prolongada, dever-se-ia verificar se o
tratamento é realmente necessario, aspeto este muito importante e que nem sempre é
considerado.”® Verifica-se que em Portugal existe uma grande prevaléncia no que respeita a
utilizacao crénica de farmacos antidepressivos e, por isso, torna-se crucial o envolvimento de
todos os profissionais de salide e dos doentes na racionalizacdo da terapéutica.®

No sentido de, na amostra, averiguar outras patologias para além da depressdao que
estavam a ser tratadas com antidepressivos, questionaram-se os utentes sobre qual o motivo
que conduziu a toma da farmacoterapia antidepressiva. Concluiu-se que 65,9% dos inquiridos
referiram que foram medicados com antidepressivos devido a depressao e 15,2% devido a
depressao major. Houve também alguns utentes que referiram ter recorrido a utilizacao
destes farmacos devido a depressdes pos-parto e poés-divorcio (Figura 23). Quanto a outras
patologias tratadas com antidepressivos, foi observado que 4,4% dos inquiridos os utilizavam
como terapéutica adjuvante da dor neuropatica. Nestes casos, os ISRS, como a sertralina e o
escitalopram, os ISRSN, como a venlafaxina e a duloxetina, e alguns ATCs, como a
amitriptilina, foram os farmacos referidos. Estes resultados estdao de acordo com varios

estudos realizados, que dao conta do uso dos antidepressivos em patologias como a
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neuropatia periférica na diabetes, ou a dor cronica cervical e lombar, apesar de referirem
que sdo necessarios ainda mais estudos sobre a sua utilizacdo com estes fins.®”®® Uma outra
indicacao terapéutica, particularmente do farmaco bupropiona foi a cessacdo tabagica (1,9%
dos inquiridos). De facto, sdo inUmeros os estudos que denotam a vantagem do uso da
bupropiona como adjuvante na cessacdo tabagica.®’”° E de salientar, ainda, que 1,1% dos
inquiridos referiram utilizar a tianeptina como tratamento da dependéncia do alcool e, de
facto, consultando a literatura, este farmaco possui indicacdes para este efeito.”! Por fim, 3%
dos utentes dizem tomar antidepressivos devido a distirbios de ansiedade, stress e manias, o
que também est4 de acordo com a bibliografia.>?°

Quanto a especialidade do médico prescritor (Figura 24), neste estudo observou-se, a
semelhanca do estudo realizado na Beira Interior™® que o médico de Medicina Geral e Familiar
foi quem mais prescreveu os farmacos da amostra (42,2%), seguido pelo Psiquiatra (38,5%).
Sendo o nimero de Médicos de Medicina Geral e Familiar superior ao de outros especialistas e
estando estes mais acessiveis a populacao a nivel dos cuidados de salde primarios, € natural
que esta seja a especialidade predominante. Adicionalmente, os médicos Neurologistas
prescreveram cerca de 13% e os médicos de outras especialidades (Medicina Interna e
Cardiologia, entre outras) 6,3% dos antidepressivos referidos na amostra. Constatou-se
também que o regime de politerapia foi principalmente prescrito pelo Psiquiatra e tal facto
pode ser explicado pela maior experiéncia deste no que toca a combinacdes de farmacos
antidepressivos e por ser o especialista normalmente consultado nos casos de depressdes mais
graves. Por fim, é de salientar que, em dialogo com alguns inquiridos, se observou que muitos
nao tinham apoio psicologico. As razdes apontadas por estes foram o facto de o clinico ndo os
ter aconselhado ou porque nao tiveram experiéncias muito positivas com sessdes de
psicoterapia frequentadas anteriormente. Isto mostra a importancia do envolvimento e
dialogo entre todos os profissionais, com um Unico objetivo comum, o bem-estar do doente.

Os antidepressivos nao sao isentos de efeitos secundarios e este estudo pretendeu
avaliar a percentagem de utentes com estes efeitos e quais os mais referidos. Observou-se
que, 48,9% dos utentes referiram sentir um ou mais efeitos secundarios (Figura 26). Estes
resultados sdo um pouco diferentes dos do estudo realizado na Beira Interior®®, no qual
apenas 19% dos inquiridos referiram sentir efeitos secundarios. Tal facto pode estar
relacionado com o maior grau de escolaridade desta amostra relativamente a do outro
estudo. No entanto, a dimensao da amostra do outro estudo era superior, ndao se podendo
concluir se, aumentando o numero desta amostra os resultados seriam diferentes. No
presente estudo, os efeitos adversos mais referidos pelos inquiridos foram alteracées no peso
e no apetite, disfuncdo sexual, sensacdo de confusdo/agitacdo, insonia,
cefaleias/tonturas/vertigens/zumbidos (Figura 27). Um ndmero consideravel de doentes
referiu a sedacdo/astenia, os efeitos anticolinérgicos, as alteracdes gastrointestinais e os
tremores como efeitos adversos resultantes da toma da medicacao antidepressiva. Estes e
outros efeitos adversos referidos pelos inquiridos encontram-se bem descritos na

literatura>?>%° No que diz respeito aos efeitos adversos a nivel sexual, estes foram referidos
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por 68 inquiridos, uma percentagem bastante superior a encontrada no estudo realizado na
Beira Interior™. Este facto pode estar relacionado com a maior escolaridade dos inquiridos
desta amostra e pela relacao de confianca que muitos dos inquiridos possam ter com as
farmacias onde realizaram os inquéritos. A literatura refere que os ISRS sao os farmacos que

mais provocam disfuncédo sexual®?%%>7

, € por isso, neste estudo procurou estabelecer-se uma
relacdo entre o seu consumo e a referéncia a esses efeitos. Verificou-se, assim, que, dos 68
individuos que referiram disfuncédo sexual, 49 (72,1%) tomavam ISRS (Tabela 14), sendo o risco
relativo de tomar ISRS e ter disfuncao sexual cerca de duas vezes superior a quando nao se
usam ISRS e ter este efeito adverso. Trataram-se, assim, de diferencas estatisticamente
significativas. Um outro tipo de efeitos secundarios de alguns antidepressivos, nomeadamente
os ATCs, sao os efeitos anticolinérgicos e as cefaleias e tonturas/vertigens/zumbidos. Estes
foram referidos por 37 e 58 inquiridos, respetivamente (Figura 27). Sendo assim, procurou-se
também analisar a possivel relacdo entre o consumo de ATCs e o aparecimento destes efeitos
secundarios. No que diz respeito aos efeitos anticolinérgicos, observou-se que 52,2% dos
inquiridos que referiram consumir ATCs fizeram referéncia a estes efeitos, enquanto que
apenas 10,1% dos que nao consumiam ATCs os mencionaram (Tabela 12). Neste caso,
observaram-se diferencas estatisticamente significativas, pois a probabilidade de consumir
ATCs e vir a ter efeitos anticolinérgicos foi cerca de dez vezes maior ao caso de ndao consumo
de ATCs e vir a sentir estes efeitos. Quanto a toma de ATCs e a referéncia a
cefaleias/tonturas/vertigens/zumbidos (Tabela 13) observaram-se, também, diferencas
estatisticamente significativas, com um Odss Ratio de 4,77. Um outro efeito adverso que,
embora referido por um numero inferior de inquiridos que os anteriores, merece ser
destacado é a hipertensdo. Neste contexto, é sabido que os ISRSN podem desencadear
aumentos na pressao arterial.>?>> Na tentativa de estabelecer uma relacdo entre a toma de
ISRSN e o aumento da pressao arterial, realizou-se o teste do Qui Quadrado (Tabela 15) e
calculou-se o 0Odds Ratio. Assim, constatou-se haver diferencas estatisticamente
significativas, pois dos 21 inquiridos que mencionaram hipertensao, 15 tomavam ISRSN, sendo
o valor do Odds Ratio de 30,26. E de referir que um dos inquiridos, com diagnostico de
depressao e hipertensdo arterial, referiu que desde que iniciou a terapéutica com a
venlafaxina, a sua tensao arterial que se encontrava controlada com captopril, passou a
apresentar descompensacoes.

Relativamente a eficacia da terapéutica antidepressiva, 79,3% dos inquiridos
referiram estar satisfeitos (Figura 29), o que mostra que a utilizacdo dos farmacos
antidepressivos veio auxiliar, em muito, o tratamento da depressao. Ainda assim, 20,7%
referiram ndo sentir melhorias e este facto da conta, tal como referem Santiago et al®®, da
necessidade da terapéutica medicamentosa para as perturbacdes mentais ser individualizada
em funcao das carateristicas do doente (género, grupo etario, atividade profissional e outras
medicacdes concomitantes), para assim se obterem melhores resultados terapéuticos e uma

maior adesao a terapéutica.
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No sentido de verificar se os inquiridos modificaram os seus habitos alimentares e o
consumo de bebidas alcodlicas apds o inicio da terapéutica com antidepressivos, verificou-se
que 74,8% nao o fizeram (Figura 30). Com estes resultados, constata-se a importancia do
aconselhamento quer do meédico, quer do farmacéutico, relativamente a moderacao na
ingestao de bebidas alcoolicas durante o tratamento com antidepressivos, bem como a
importancia de uma alimentacdo saudavel e equilibrada, o que contribui para o normal
funcionamento do organismo. E de salientar que existem estudos que dao conta da influéncia
da ingestdo de alimentos ricos em &cidos gordos, como o 6mega 3, na neurogénese.?’ No
entanto, urge a necessidade de mais estudos relativamente ao papel destas substancias em
doencas como a depressao. Foram, ainda, questionados os inquiridos acerca do consumo de
alimentos ricos em triptofano, o aminoacido percursor da serotonina. Cerca de 67,4% dos
inquiridos referiram consumir moderadamente alimentos ricos em proteinas, 26,7%
frequentemente e apenas 5,9% referiram consumir raramente (Figura 31). Os estudos
realizados em humanos sobre a relacao entre uma alimentacéo rica em proteinas e os efeitos
sobre os estados depressivos sdo escassos e inconclusivos.”* Alguns estudos realizados em
animais dao conta da importancia do triptofano na dieta e das alteracdes que esta substancia
pode induzir no comportamento desses mesmos animais.”>’* Abre-se, assim, o caminho a
necessidade de uma maior investigacdao nesta area, nao s6 em animais como também em
humanos.

Na tentativa de inferir acerca do consumo de suplementos/produtos naturais na
amostra e das possiveis interacdes que esses mesmos produtos possam ter com os farmacos
antidepressivos, foram também realizadas algumas questdes. Observou-se que 25,6% dos
inquiridos consumiam produtos naturais concomitantemente com os antidepressivos (Figura
32). Destes, o cha de hipericao foi o mais referido, seguido por outros chas como cidreira,
camomila, verde e tilia, e pelos drenantes e vitaminas e antioxidantes. O mais referido
destes, o hipericao, induz o CYP3A4 e a glicoproteina-P intestinal, podendo originar multiplas
interacoes medicamentosas com farmacos como a ciclosporina, inibidores da protéase,
benzodiazepinas, digoxina, entre outros. Além disso, o seu uso combinado com ISRS e outros
antidepressivos pode aumentar o risco de sindrome serotoninérgico e outras reacdes no
sistema nervoso central. E, por isso, recomendado evitar a associacao de hipericao com
antidepressivos.” Fugh et al., num estudo realizado neste contexto ddo conta de casos de
possivel sindrome serotoninérgico associado ao uso concomitante de hipericao com farmacos
como a buspirona, nefazodona, sertralina, venlafaxina e paroxetina.”® No que respeita a
efeitos adversos que se possam relacionar com a toma concomitante dos suplementos naturais
com os antidepressivos, estes foram referidos por 9 inquiridos. Neste caso, o aumento da
agitacao/ ansiedade, os distUrbios gastrointestinais e as tonturas foram os efeitos adversos
referidos (Tabela 8). Assim, procurou estabelecer-se a relacao entre o aparecimento destes
efeitos adversos e a toma de hipericao, pois, dos 9 inquiridos a tomar suplementos ou
produtos naturais que referiram efeitos adversos, 7 encontravam-se a tomar hipericao. No

entanto, apds a realizacdo do teste do Qui-quadrado, os resultados obtidos ndo foram
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estatisticamente significativos. Apesar disso, constata-se a possivel influéncia do hipericdo no
aparecimento de efeitos adversos. Os 7 inquiridos que referiram tomar hipericao e sentir
efeitos adversos encontravam-se a tomar os antidepressivos paroxetina ou fluoxetina. Estes
ISRS sao conhecidos como inibidores do CYP2Dé6 (fluoxetina e paroxetina), CYP3A4 e CYP2C19
(fluoxetina) havendo, por isso, maior probabilidade de interacées.>* Quanto aos distdrbios
gastrointestinais, estes foram referidos por mulheres que se encontravam a tomar drenantes
juntamente com os antidepressivos. Estes efeitos sao carateristicos dos drenantes, todavia os
utentes devem ser alertados aquando da utilizacao destes produtos com farmacos, pois estes
podem conduzir a atrasos na absorcdo ou aumento da velocidade de eliminacdo dos farmacos
e comprometer, assim, os resultados terapéuticos. Salienta-se, ainda, que muitas mulheres
jovens referiram recorrer a toma de produtos para emagrecimento devido ao aumento de
peso verificado, que relacionaram com o uso de farmacos antidepressivos. Neste caso, a
paroxetina foi o farmaco mais referido no que diz respeito ao aumento de peso. Por fim
questionaram-se os utentes da amostra sobre se comunicaram ou ndo ao médico a toma dos
produtos naturais juntamente com os antidepressivos e verificou-se que 82,6% nao o fizeram
(Figura 34).

Constata-se, assim, que € necessario investir continuamente numa maior educacao
dos utentes no que diz respeito a correta utilizacdo dos farmacos, seus beneficios e efeitos
adversos e no dialogo entre os estes e os profissionais de salide, para assim contribuir para

uma melhor compliance, maximizar os resultados terapéuticos e reduzir custos.

6. Limitacoes do estudo

Como qualquer investigacdo, esta ndo esta isenta de limitacdes. O facto de os dados
terem sido obtidos com base nas respostas dos doentes ou seus familiares e nao ter havido
confirmacdo com o prescritor pode constituir um viés de informacdo. No entanto, tal
confirmacao levaria a um tempo de investigacdo muito mais longo. O tempo foi também uma
das limitacdes deste estudo, pois a aplicacao dos inquéritos decorreu durante trés meses e,
sendo assim, a amostra inquirida nao foi representativa da populacao durante o ano. No caso
de haver mais tempo para a recolha de dados poder-se-ia ter aumentado o N da amostra bem
como abranger mais localidades da Regido Centro do Pais. E também de salientar que, sendo
a maioria dos inquiridos polimedicados, o efeito cumulativo da outra medicacao pode ter
contribuido para um viés nos resultados, quanto aos efeitos adversos, pois alguns inquiridos
podem ter referido efeitos adversos resultantes de outros farmacos, julgando ser causados
pelos antidepressivos.

No que diz respeito ao inquérito que foi aplicado nas diversas Farmacias de Oficina
(Anexo XVI), algumas questoes apresentam limitacdes. A questdo 1.10 relativa ao niUmero de
copos consumidos de bebidas alcodlicas é subjetiva e ndo se podem considerar seriamente as

respostas dadas. Na questdo 3, é de salientar que, apesar de da informacao constante no
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inquérito referir que este apenas se destinava a utentes que utilizassem farmacos
antidepressivos, 23 inquéritos tiveram de ser inutilizados devido aos farmacos referidos na
tabela serem do grupo das benzodiazepinas. Isto permite concluir que existem profissionais
nas farmacias que, ou ndo entenderam o questionario, ou ndo sabem a distincdo entre um
antidepressivo e uma benzodiazepina. Na questao 5, sobre a compliance da terapéutica os
resultados sao subjetivos a semelhanca da questdo 1.10. Na questao 6, que dizia respeito aos
efeitos adversos, se houvesse mais tempo para a realizacao desta investigacao, poder-se-iam
avaliar os efeitos adversos em termos de intensidade, frequéncia e severidade. Por fim a
formulacao da questdo 8.1 nao foi a mais correta, em virtude de ser apresentada uma lista
com varios alimentos e a possibilidade da resposta se referir a todos eles e nao apenas a um
ou outro em particular.

Como é referido no estudo realizado na Beira Interior®, outra limitacdo advém do
facto de a investigacao ter sido realizada apenas em Farmacias de Oficina e nado ter sido

estendida, por exemplo, a lares e a consultas dos servicos de psiquiatria dos hospitais, etc.

7. Conclusoes e sugestoes futuras

Em Portugal, a semelhanca de muitos outros paises da Europa e do Mundo, assiste-se
a uma crescente utilizacdo dos farmacos antidepressivos.' A informacdo cientifica é limitada
quanto a esta tematica e, por isso, com o objetivo de avaliar o perfil de utilizacdo destes
farmacos por parte de utentes de diversas farmacias da Regido Centro do Pais, bem como os
seus efeitos adversos e possiveis interacbes medicamentosas, surgiu esta investigacao.
Constatou-se que a maioria dos utilizadores de antidepressivos da amostra eram do sexo
feminino, pertenciam a faixa etaria dos 45-75 anos e eram casados. A amostra foi constituida
por utentes dos distritos de Coimbra, Lisboa, Leiria, Guarda e Castelo Branco. A maioria dos
inquiridos apresentava um nivel de escolaridade composto pelo Ensino Secundario e Superior,
0 que contraria os estudos que referem que os utentes com baixo nivel de escolaridade

>25 e mostra que a depressao parece, cada

tendem a sofrer mais de perturbacoes psiquiatricas
vez mais, afetar individuos com niveis de escolaridade superiores ao 1° Ciclo. A maioria dos
inquiridos trabalhavam por conta de outrem ou eram reformados e no que diz respeito aos
habitos tabagicos e ao consumo de bebidas alcodlicas associados a utilizacdo de
antidepressivos, os homens foram os que se destacaram.

No que respeita as patologias concomitantes com a depressdao, as patologias
cardiovasculares e a dislipidémias foram as mais referidas, o que esta de acordo com
inimeros estudos.” Quanto aos farmacos utilizados ao mesmo tempo que os antidepressivos,
as benzodiazepinas foram, indubitavelmente, os mais referidos, sendo preocupante a sua
utilizacao nas varias faixas etarias estudadas e a duracao de tratamento com estes.

No que concerne a utilizacao de terapéutica antidepressiva anterior observou-se que
bastantes inquiridos o fizeram, o que mostra que é necessario repensar tratamentos e investir

no desenvolvimento de novos métodos terapéuticos. No que se refere aos farmacos
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antidepressivos usados no momento do inquérito, os mais prescritos foram os ISRS (fluoxetina,
escitalopram, sertralina e paroxetina) e o regime de monoterapia foi o mais mencionado. No
entanto, verificou-se a utilizacdo também relevante dos ISRSN e de outros antidepressivos
como a bupropiona, a agomelatina, a trazodona e a mirtazapina. Os ATCs e os IMAO, apesar
de menos referenciados, continuam a ser utilizados por alguns utentes. Torna-se, assim,
fundamental continuar a caminhar no sentido da investigacdo e desenvolvimento de
antidepressivos cada vez mais eficazes, com maior perfil de seguranca e tolerabilidade e
menor perfil de efeitos adversos, bem como menores interacdes medicamentosas. No que
respeita a utilizacdo de antidepressivos de marca ou genéricos, os resultados foram
inconclusivos e surge a necessidade de, no futuro, relacionar os resultados/beneficios
terapéuticos com a toma de antidepressivos genéricos ou de marca. Sobre o tempo de
tratamento, a maioria dos inquiridos encontrava-se em tratamento antidepressivo entre os 2
meses e os 2 anos, sendo também varios os que referiam que este ja durava ha varios anos. O
motivo referido da prescricao dos antidepressivos foi maioritariamente a depressao e a
depressao major. No entanto, é de mencionar que comecam a utilizar-se estes farmacos para
outras indicacdes terapéuticas como a dor neuropatica, a cessacdo tabagica e o alcoolismo,
entre outras. E, por isso, necessaria uma constante investigacdo no sentido da descoberta de
novas indicacoes terapéuticas destes farmacos.

Grande parte dos inquiridos da amostra mostrou estar bem informada sobre a forma
de administrar a medicacao que estava a utilizar e referiu que esta era eficaz e satisfazia as
suas expetativas de bem-estar. Os efeitos adversos mais referidos pelos utentes foram as
alteracdes no peso e no apetite, as cefaleias/tonturas/vertigens/zumbidos, a insonia, a
sensacao de confusao/agitacao e a disfuncao sexual, verificando-se que os regimes de
politerapia contribuem para maior percentagem de efeitos adversos.

No que diz respeito a utilizacdo de produtos naturais conjuntamente com os
antidepressivos constatou-se que alguns inquiridos o fazem e que muitos destes nao o
comunicam ao médico. Observou-se que o cha de hipericdo é usado por alguns utentes e
torna-se, por isso, fundamental monitorizar possiveis interacoes desta substancia com outros
farmacos e com os antidepressivos.

Tal como as autoras dos dois estudos realizados na Beira Interior®®>

sobre a depressao
e farmacos antidepressivos referem, a importancia do acompanhamento dos doentes em
consultas frequentes e da monitorizacdo da terapéutica e avaliacdo individual de cada doente
sdo pontos-chave para o sucesso terapéutico e para evitar a utilizacdo excessiva destes
farmacos.

O farmacéutico surge, assim, neste problema global que é a depressdao, como um
profissional de saude que deve prestar o melhor aconselhamento aos doentes e informa-los
acerca dos efeitos adversos e possiveis interacdes medicamentosas dos medicamentos
antidepressivos que estes se encontrem a utilizar. Seria muito Util implementar sistemas de
seguimento farmacoterapéutico, colaborando com o doente, com o médico e com todos os

outros profissionais envolvidos no tratamento do doente. Isto levaria a detecao, prevencao e
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resolucdo de inimeros problemas relacionados com os medicamentos (PRM) e a relacoes

salutares e de confianca entre todos os profissionais de salde e doentes.
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Anexo |- Notificacao de reacdes adversas a enviar ao Departamento de
Farmacovigilancia do INFARMED
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Anexo IlI- Novos modelos de receita

pemmp— |

Oficio Circular n.° 1208/2013

Lisboa, 28 de Marco de 2013

Assunto: Prazo transitdrio para a prescricao obrigatéria por DCI - novo modelo de receita

Exmo. Associado,

O periodo transitorio para a implementagao da prescricao obrigatoria por DCI e do novo modelo de
receita, tendo por base as normas técnicas, relativas a prescricao de medicamentos e produtos de
salide, publicadas pela ACSS e pelo INFARMED, termina no dia 31 de Marco de 2013.

Contudo, através da publicagao do Despacho n.° 4322/2013, de 25 de Marco, foi determinado que,
por motivos operacionais e tecnolégicos, a_implementacdo dos novos sistemas de prescricdo e
modelos de receita pode ocorrer até ao dia 31 de Maio.

Face ao exposto, alertamos que, a partir do proximo dia 1 de Abril, as farméacias devem ter em
atencdo as seguintes alteracdes:

0

0Os actuais modelos de receita médica, informatizada e manual,_com data de prescricio até
31 de Maio de 2013 lem ser dispensados até & data de término da r ctiva validade,
devendo ser interpretados como uma prescricao por DCI, salvo nas excepcdes previstas na lei;

As principais alteracbes, da responsabilidade dos prescritores e dos softwares de prescricao,
introduzidas no novo modelo de receita médica, informatizada e manual, que comegara a
circular, sdo as seguintes:

v Os medicamentos sdo prescritos obrigatoriamente por DCI, salvo nas excepcdes previstas
na lei (prescricao individualizada de medicamento de marca para o qual nao exista genérico
ou sO existem similares e prescricao individualizada de medicamento com justificagao
técnica);

v Cada prescricdo por DCl é representada por um novo cédigo criado pelo INFARMED -
CNPEM - Cédigo Nacional para a Prescrigdo Electrénica de Medicamentos, que tem as
seguintes caracteristicas:

* Abrange todos os medicamentos com AlM;

+ Agrupa, pelo menos, as seguintes caracteristicas do medicamento: principio activo,
dosagem, forma farmacéutica e n.° de unidades;

* Representacao em digitos (total de 8, iniciado por 5) e cddigo de barras;

v A receita passa a ser identificada com uma das seguintes siglas, consoante o tipo:
RN - receita de medicamentos
RE - receita especial (psicotropicos e estupefacientes)
MM - receitas de medicamentos manipulades
MD - receitas de produtos dietéticos
MDB - receitas de p para o olo da di
OUT - receita de outros produtos

mellitus

¥ 0 n.° da receita é constituido por 19 digitos, passando as receitas renovaveis a ter
numeracéo Unica;

Rua Marechal Saldanha, 1 - 1249-069 Lisboa
Tel: 21 340 06 00 - Fax: 21 347 29 94

Farmécias email: anf@anf.pt | www.anf.pt
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v A identificagao do local de prescricao figura no lado oposto ao da vinheta médica;
v Existéncia de um local na frente da receita para o utente exercer o direito de opcao;

v A receita manual apresenta um espaco pré-impresso relativo ao regime excepcional de
prescricao manual, para preenchimento do prescritor.

= No acto da dispensa e facturacio, as farmécias devem ter em atencéo:

v O utente pode optar por qualquer medicamento que cumpra a prescricao (com o mesmo
CNPEM), independentemente do seu preco, salvo nas excepcdes previstas na lei (prescricéio
individualizada de medicamento de marca para o qual nao exista genérico ou so existem

i e prescrigao individualizada de medicamento com justificacao técnica);

v 0s CNPEM e respectivos medic serao introduzidos no SIFARMA 2000, para efeitos de
pesquisa, na semana que se inicia a 8 de Abril. Oportunamente, sera divulgada instrucao de
trabalho sobre esta matéria;

v Caso a prescricdo feita por marca de medicamento ou do titular nao se enquadre nas
excepcoes previstas na lei, presume-se que a prescricao é efectuada por DCI;

v Conforme indicacdo do INFARMED, a opgéo do, utente que prevalece é a efectuada no
acto de dispensa do medicamento na farmacia;

v O SIFARMA imprimira as frases previstas na lei relativas ao exercicio do direito de opcao
pelo utente, de acordo com as instrugées do Oficio Circular n.” 1162/2013, de 26 de Marco.

Com os melhores cumprimentos,

A DIRECCAO
Anexo:
- Exemplo de receita informatizada e manual
Rua Marechal Saldanha, 1 - 1249-069 Lisboa
Tel: 21 340 06 00 - Fax: 21 347 29 94
Farmécias 7 dayes: email: anf@anf.pt | vww.anf.pt
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DESPACHO N.2 15700/2013
EXEMPLO DE RECEITA MANUAL

E’J W LeaL

Recena Vedca N

PR 0 NN T W <

Vinhety 0 Brescriye

L T

[ —

Lt o

o (STt =

4
i
i

i i s s 4

131



DESPACHO N.2 15700/2013
EXEMPLO DE RECEITA INFORMATIZADA
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Anexo IV- Portarias e despachos de comparticipacoes especiais

Patologia Especial

PARAMILOIDOSE
LUPUS
HEMOFILIA

HEMOGLOBINOPATIAS

DOENCA DE
ALZHEIMER

PSICOSE MANIACO-
DEPRESSIVA

DOENCA
INFLAMATORIA
INTESTINAL

ARTRITE REUMATOIDE
E
ESPONDILITE
ANQUILOSANTE

DOR ONCOLOGICA
MODERADA A FORTE

DOR CRONICA NAO
ONCOLOGICA
MODERADA A FORTE

PROCRIACAO
MEDICAMENTE
ASSISTIDA

Ambito
Todos os
medicamentos

Medic.
Comparticipados

Medic.
Comparticipados

Medic.
Comparticipados

Lista de 37%
medicamentos
referidos no anexo ao
Desp. n° 13020/2011 por
(2@ série), de 20 de
Setembro

Priadel
(carbonato de litio)

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n°
1234/2007 (22 série),
de 29 de Dezembro de
2006

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao
Desp. n.° 14123/2009
(2® série), de 12 de
Junho

69%

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao
Desp. n° 10279/2008
(2@ série), de 11 de
Marco de 2008

90%

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao
Desp. n° 10280/2008
(22 série), de 11 de
Marco de 2008

90%

Lista de
medicamentos
referidos no anexo ao 69%
Desp. n.° 10910/2009,
de 22 de Abril

Comp.
100%

100%
100%

100%

(quando
prescrito

neurologistas
ou psiquiatras)

100%

90% (quando
prescrito por
médico
especialista

Legislacao

Desp. 4 521/2001 (22 série), de
31/1/2001

Desp. 11 387-A/2003 (22 Série), de

23/5

Desp. 11 387-A/2003 (22 Série), de

23/5

Desp. 11 387-A/2003 (22 Série), de

23/5

Desp. n° 13020/2011, de 20/09

Desp. 21 094/99, de 14/9
Desp. n.° 1234/2007, de

29/12/2006, alterado pelo Desp. n.°

19734/2008, de 15/07, Desp. n.°
15442/2009, de 01/07, Desp. n.°

19696/2009, de 20/08, Desp. n.°

5822/2011, de 25/03 e Desp.
n.°8344/2012, de 12/06

Desp. n.° 14123/2009 (22 série),

de 12/06 , alterado pelo Desp. n.°

12650/2012, de 20/09

Desp. n° 10279/2008, de 11/03,

alterado pelo Desp. n.° 22186/2008,
de 19/08, Desp. n.° 30995/2008, de

21/11, Desp. n.° 3285/2009, de
19/01, Desp. n.° 6229/2009 de
17/02, Desp. n.° 12221/2009 de

14/05, Declaracao de Retificacao
n.° 1856/2009, de 23/07, Desp. n.°

5725/2010 de 18/03, Desp. n.°
12457/2010 de 22/07 e Desp- n.°
5824/2011 de 25/03

Desp. n° 10280/2008, de 11/03,

alterado pelo Desp. n.° 22187/2008,
de 19/08, Desp. n.° 30993/2008, de

21/11, Desp. n.° 3286/2009, de

19/01 e Desp. n.° 6230/2009, de

17/02, Desp. n.° 12220/2009, de

14/05, Desp. n.° 5726/2010 de

18/03, Desp. n.° 12458/2010 de

22/07 e Desp. n.° 5825/2011 de
25/03

Desp. n.° 10910/2009, de 22/04
alterado pela Declaracao de
Retificacao n.® 1227/2009, de
30/04, Desp. n.° 15443/2009, de
01/07, Desp. n.° 5643/2010, de
23/03, Desp. n.° 8905/2010, de

18/05 e Desp. n.° 13796/2012, de

12/10
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) Medic. psoriase
PSORIASE lista de 90% Lei n.° 6/2010, de 07/05

medicamentos

Anexo V- Quadro de registo de psicotropicos gerado automaticamente pelo
SIFARMA 2000

Registo de Psicotrdpicos 5'
Ni® da Rec.: | Data da Receita: | |
Médico: |

— Utente dispensado
Nome: |

Morada: |

“Utente aviado
Nome: |

Morada: |

C. Postal: | | |
Identificaco: | Data: | =l

ldode: |
v’ﬁﬂml xcancalu|
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Anexo VI- Exemplo de um medicamento dispensado ao abrigo de um protocolo

Oficio Circular n.° 7293/2012

Lisboa, 1 de Outubro de 2012

ASSUNTO: Acordo entre a ANF e a Lilly Portugat - Produtos Farmacéuticos. Apoio financeiro ao
medicamento Zyprexa.

Exma. Associado,

Fei celebrado um novo acerde entre a ANF e Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Programa de
Apoio Lilly, para apoiar financeiramente os beneficiarios do regime geral e especial do SNS e da
ADSE, no acesso ao medicamente Zyprexa/Zyprexa Velotab nas apresentacbes e doses presentes
na tabela infra.

O Programa entra em vigor em 01 de Qutubro de 2012 e é vatido até 30 de Setembro de 2013 e
obriga a que as farmacias procedam ao envio da facturacdo detathada {(automatico nas farmacias
com SIFARMA+Farmalink e via ANFONline para as restantes farmacias, tal como sucede na
ADSE).

Os aspectos mais importantes do acerde estabelecido sdo:

1. Beneficidrios ¢ Comparticipacdo

Todos os beneficiarios do SNS e da ADSE portadores de receita médica com prescricao do
medicamento Zyprexa/Zyprexa Velotadb nas apresentacdes e doses presentes na tabela 1.

% Compart | % Compart
— N g SNS Lilly
Codigo | Nome Medicamento | Apresentagdo | PVP € [PMA €| Pref €| (o o noer | copra pyp

RG RE RG RE
2440980 | Zyprexa 2,5 mg Comp rev x 28 24,93 23,43 | 17,57 | 90 95 {11,19] 15,97

3151289 | Zyprexa velotab 5mg |Comp orodisp x 28 | 48,99 | 46,05 | 34,54 | 90 95 {19,47| 17,89

3151388 | Zyprexa velotab 10mg {Comp orodisp x 28 { 91,17 | 85,7 64,27 90 95 {23,17} 21,75

Tabelal. Medicamentos abrangidos pelo Programa em regime de compiementaridade com o SNS e ADSE. A
comparticipacao da Lilly tem como base o PVP do medicamento,

2. Regras de dispensa do medicamento Zyprexa/Zyprexa Velotab:

a) Receitudrio vélido para SNS e ADSE, emitido em nome do beneficiario, devidamente
validado pele médico prescritor (complementaridade com o SNS ou ADSE);

by Embalagens de medicamento Zyprexa/Zyprexa Velotab, com dois codigos de barras
fmpressos (codigo medicamento e cddigo de autorizagao obrigatdrio - 2° cadige de barras);

¢} No acto da dispensa do medicamente tem de recother informaticamente o cddigo de
barras de autorizacao obrigatdrio, presente na embalagem do medicament

53”! ¥ g

£ WIS Oy TN NPT NS,
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SRR | Vol
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d) Os taldes discriminativos da venda (talao de facturacao} sao enviados a Lilly, via ANF,
acompanhades do verbete, resumo de lote e factura. Ndo devem ser enviadas copias de
receita ou outros documentos.

3. Procedimentos de Facturacio:

Cadigos de facturacao do Programa Apaio Lilly- medicamento Zyprexa/Zyprexa Velotab, conforme
tabeta 1, no sistema informatico Sifarma sao:

LL - APLILY/SNS
LM - APLILY/S-P
LN -APLILY/A

LO - APLILY/A-P

No acto da dispensa com comparticipacao, para cada embalagem do medicamento dispensada,
proceda & recolha do codige de autorizacac obrigatério (2° cadigo de barras na embalagem),
assegurando os seguintes procedimentos:

a) Efectuar a leitura optica do codigo de autorizagao obrigatorio impresso na embalagem;
b) Ne caso de necessitar de introduzir manualmente o nGmerc do codige de barras, deve
garantir que nao ha fathas na digitacao {nimeros trocados ou incompletos):

A nota explicativa das lidades Sifarma, para esta nova medalidade de recolha de
codigos e facturacdo das receitas, encontra-se como anexo a este Oficio-Circular no
ANFOnfine.

A ndo inclusdo ou o erro na digitacdo do codige de autorizacdo obrigatorio, incorre no nio
pagamento da comparticipacdo da Lilly associado & respectiva embalagem.

4. Facturacdo detalhada:

As farmacias tém obrigatoriamente enviar em complemento da facturacac em suporte de papet, o
ficheiro electronico de facturacao detathada a Lilly Portugal.

a) Farmacias com SIFARMA e Farmalink apenas tém de garantir que o envio automatizado foi
bem sucedido;

by Farmacias que ndo reinam os requisitos das anteriores (Sifarma + Farmalink):

i. O protocolo de envio esta disponivel como anexe a este Oficio-Circutar nc ANFOntine.

ii. Deve contactar 0 seu forneceder de software, para que possam gerar o ficheire de
acordo com as especificagoes acordadas com esta entidade.

. O ficheiro gerado de acordo com as especificacdes técnicas, deve ser enviado a ANF
através do ANFOnline, até ao dia 10 de cada més, a semelhanca do que ja se verifica
com a ADSE.

5. Informacdo referente a entidade de facturacdo:

Lilly Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda
Rua Cesario Verde, No. 5, Piso 4,
Linda-a-Pastora

2790-326 Queijas

NIF: 500 165 602

=



Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagcdes medicamentosas

Anexo VII- Enquadramento legislativo relativo a dispensa de genéricos

.

\

and

Asspeiaciu Nacionat (las Farmacias

Oficio Circular n.° 5247/20

Lisboa, 28 de Maio de 2(

DCl - Portaria n.
medicamentos

C
£

de Maio - Regras de prescricao e dispensa

Na sequéncia da publicacao da Lei n.° 11/2012, de § de Marco, que estabelece as regras
prescricao e dispensa de medicamentos de uso humano, que foi objecto do oficio-circular
2415/2012, de 13 de Margo, foi publicada a Portaria n.° 137-A/2012, de 11 de Maio, em ane
que estabelece as regras de prescricao e dispensa de medicamentos.

Assim, a partir do dia 1 de Junho de 2012, inclusive, o médico tem obrigatoriamente

prescrever por DCI da substancia activa (art. 5° n.° 2) e o utente tem o direito de opcéo
entre os medicamentos que cumpram a prescri¢ao.

A prescricdo pode excepcionalmente incluir a denomina

comercial do medicamento
m

arca ou indicacao do nome do titular da AIM nas seguintes situacoes (art. 6°, n.° 2):

rescricdo de medicamento com substancia activa para a qual nao exista medicame
genérico comparticipado ou para a qual s6 exista original de marca e licencas;

@ Justificacao técnica do prescritor quanto a insusceptibilidade de substituicao
medicamento prescrito, sendo apenas admissivel nos casos seguintes:

vb% Fundada suspeita, previamente reportada ao INFARMED, de intolerancia ou reac
adversa a um medicamento com a mesma substancia activa, mas identificado por oL
denominagao comercial;

,-’E}Prescriqﬁo de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um trat
om duracdo estimada superior a 28 dias;

Nos casos previstos nas alineas a) e b), o utente nao tem o direito de 0p¢do; No caso previstc
alinea c), o direito de opcéo do utente esta limitado a medicamentos com preco igual ou infe

A prescricao de medicamento comparticipado que inclua a denominacdo _comercial é efectu
através de receita meédica, da qual ndo pode constar a prescricdo de outros medicamer
(artigo 6°, n.° 5).

No caso da. receiia médica conter mais do que um medicamento em que ¢ indicada a denomina
omercial, presume-se que a mesma foi efectuada por DCT podeiido o utente exercer o direitc
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mais baixos de cada grupo homogéneo. Na dispensa deve ter em consideracdo o medicamento
menor preco de entre os referidos no nimero anterior, salvo se for outra a opcao do Utente.
Para apeio no acto da dispensa, disponibilizamos em anexo um fluxograma que sistematiza
pontos fundamentais a ter em conta a partir do préximo dia 1 de Junho.

Realcamos que, em fungdo das varias etapas de implementagao previstas na portaria n.” 1
A/2012, de 11 de Maio (publicagio das norm cnicas, adaptagdo dos sistemas informaticos
prescricao, dispensa e conferéncia) esta previsto um periodo transitério, que, no limite, pod:
prolongar-se até 7 meses.

Dur
aten

e o periodo tran
o 0s seguintes pon'

0, que se inicia no préximo dia 1 _de Junho, d m ser tidos

Todas as pr conside s como realizddas por DCI, ind

80 © 3
poder figurar uma designacao comercial do medicamento (art. 18% n.

**  Os modelos actuais de receita mantém-se validos (art. 18°, n.° 4);

» Para se oporem ao direito de opcdo do utente, dentro das excepgoes previstas,

prescritores tém de mencionar palavra “Exce 2 i =

a informacao, se aplicavel, de «Reaccdo adversa prévia» em relas

a alinea b) ou «Continuidade de tratamento superior a 28 dias~ em relagao a alinea

devendo ser utilizado o espaco de escrita livre junto ao medicamento prescrito (art. 1
n.°s5e 6); £

+ O utente assinala o seu direito de opgao apondo a sua assil a no verso da receita ¢
a mencao “Direito de opcao™ fart. 187, n.° 7);

+ Para efeitos de aplicagdo das novas regras de prescri¢io e de direito de opgao
utente, deve ser considerada a data de prescricao posterior a 1 de Junho de 201 2;

* A autorizacdo de substituicao, através de cruzes e assinatura do prescritor, constante
rodapé das receitas deixa de ter qualquer validade  receitas com data de prescri
posterior a 1 de Junho de 2012. W

De forma a facilitar a dispensa estdo a ser estudadas novas funcionalidades no SIFARMA :
permitam uma rapida identificagao dos medicamentos elegiveis para opcao do utente.

Para facilitar o exercicio do direito de opcao por parte do utente o SIFARMA passara a imprimir
verso da receita a mencao “Direito de Opcao [ ]Sim [ ]Nao“ para os medicamentos com ar
homogéneo.

Brevemente ficara disponivel, na zona de destaques do ANFOnline, um ficheiro de consulta co
indicacdo do PVP5 (quinto preco mais baixo) e dos medicamentos que integram cada gr
homogéneo.

Manteremos as farmacias informadas sobre os desenvolvimentos que se registarem, nomeadame
no que respeita a implementacdo dos novos modelos de receitas e vinhetas, a publicacao
normas técnicas e ao termo do periodo transitério. I =

L} g v-\wu-r-’ i~



Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagcdes medicamentosas

Anexo VIII- Exemplo de uma ficha de preparacao de um manipulado

Medicamentos usados
em Dermatologia

| w1

Ficha de Preparacao |

Solucio Alcodlica de Acido Bérico a Saturacio
(FGPA.IL1)

Forma farmacéutica: solugdo Data de preparacdo:

Ndimerodolote: Quantidade a preparar:

Rubrica do | Rubrica do
Operador e | Supervisor
data e data

Farma- Q i [§ i 8
copeia para 100 g calculada pesada

Matérias-primas N¢do lote | Origem

Acido bérico 50¢g

Alcool a 70 % (VIV) q.b.p. 100 ml

Preparagao
Rubrica do operador

1. Verificar o estado de limpeza do material a utilizar.

2. Colocar em proveta rolhada uma quantidade de dlcool a 70 % (V/V)
correspondente a de cerca de : da quantidade total de solugdo a preparar.

3. Pesar o 4cido bdrico, e adicionar, aos poucos, ao dlcool a 70% (V/V),
agitando fortemente durante 20 segundos, ap6s cada adicdo.

4. Ap6s adic@o de todo o dcido bérico, completar o volume com alcool a 70 %
(VIV) e agitar durante 20 segundos.

5. Deixar a proveta em repouso durante 1 hora, agitando-a, durante 20
segundos, de 15 em 15 minutos.

Inicio: Final:

6. Filtrar a solucdo obtida em 5.

7. Lavar o material utilizado.

8. Secar o material.

Rubrica do Director Técnico Data

FGP 2001 1/4
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Al Solugio Aicodlica de Acido Bérico i Saturacio

Embalagem

1. Embalar a solugae em frasco de vidro ambar, tipo III (FPVI).

Material de embalagem N* do lote Origem

Capacidade do recipiente:

Operador:

Rotulagem

1. Proceder a elaboracdo do rétulo de acordo com o modelo descrito em seguida.

2. Anexar a esta ficha de preparacdo uma cépia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem
dispensada.

Modelo de rétulo

Identificacao do Médico prescritor

Identificacao da Farmacia
Identificagao do Doente

Identificacdo do Director-Técnico
Endereco e telefone da Farmacia

SOLUCAO ALCOOLICA DE ACIDO BORICO A SATURACAO
(FGP A.IL1.)

(Data da preparagao)

(Prazo de utilizagdo)

Conservar a temperatura ambiente no
frasco bem fechado

(N2 do lote)

Manter fora do alcance das criangas

100 mi de solugao contém 4 g de &acido bdrico
(Quantidade dispensada)

Contém iodeto de potdssio, d4gua purificada e alcool
etilico

Medicamento para aplicacdo cutdnea

Uso externo

Nao ingerir
Operador:
Verificacdo
i ificaca Resultado
Ensaio Especificacao ul Riibrica
Nao do Operador
3 Conforme ..
1. CARACTERISTICAS Conforme
ORGANOLEPTICAS
1.1. Aspecto
Verificar conformidade com a Solugdo limpida e transparente I:J I:\
especificagio
Rubrica do Director Técnico Data
FGP 2001

2/4
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Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagcdes medicamentosas

»
Solucdio Alcodlica de Acido Bérico A Saturagio AlLl.
Ensaio Especificacao Resultado : Rubrica
Conforme B Nfao do Operador
1.2. Cor ouioKme
Verificar conformidade com a Solugdo incolor D D
especificacao
2. CONFO_RMIDADE COMA Texto "Preparagoes para Uso
DEFINICAO DA MONOGRAFIA Auricular” (FGP, Parte I, Cap. 1, 1.3 D D
"PREPARACOES PARA USO Formas Farmacéuticas)
AURICULAR" DA FPVI
3. QUANTIDADE y
Antes do enchimento verificar, em proveta ml (£ 5%)
graduada, o volume da preparagao (quantidade a preparar)
Aprovado D Rejeitado D
Supervisor i, /
Nome e morada do doente
Nome do prescritor
Anotagoes
Rubrica do Director Técnico Data
FGP 2001 3/4
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[air]

Solugiio Alcolica de Acido Bérico & Saturacio

t

Cdl;ulo do prego de venda

MATERIAS-PRIMAS:
i prece de aquisicéo de
embalagem existante uma dada guantidade factor oo
Snanmecn unitéria (s/IVA) uantidade | multipii- | Pro50 da matéria-prra
rnatérias-primas: q 4 utilizada na preparacao
prego de K a usar cativo
guantidade aquisicao quantidade prego
adquirida (s/IVA) unitaria
Acido boérico X X =
Alcool a 70% (V/V) X X =
X X =
X X =
X X =
subtotal A
HONORARIOS DE MANIPULAGAO:
forma farmacéutica preparada quantidade valor
Solucao
subiotal B
MATERIAL DE EMBALAGEM:
materiais de embalagem prego de aquisigao (s/VA) quantidade preco
subtotal C
rétule prego de aquisi¢éo (s/IVA) quaniidade prege
subtotal D
dispositivos auxillares prego de aquisigio (sAVA) quantidade preco
de administragéo . |
subfotal E
PREGO DE VENDA AO PUBLICO: (A+B+F)
+ VA
TOTAL
QOperador. Supervisor.

44

Rubrica do Director Técnico Data

FGP 2001



Medicamentos Anti i i
id . S .
epressivos: Perfil de utilizacdo, efeitos secundarios e interagées medicamentosas

Anexo IX- Pedido de AUE

i
1 a)- Medicamentos de beneficio clinico bem \ ] ) - i com provas prelit
{ reconhecido beneficio clinico
{
i
|
i
i
i
i
Assinatura do Director de Servigo (deverd ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):
! Este impresso pode ser fotocopiado
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Exm®. Senhor
do Conselho de
do INFARMED

Pretende esta enfidade licenciada para @ aquisicgo directa de medicamentos, 0o abrigo do disposto na alinea ¢) do
artigo 92.° do Decreto-Lei n° 176/2006, de 30 de Agosto, solicitar AUTORIZAGAO DE UNLZAGAO ESPECIAL para o medicamento
abaixo indicado, ao abrigo do A

Deliberagdo n.° 105/CA/2007
a]- Medicamentos de beneficio clinico bem b) —Medicamentos com provas ‘prefiminares de  beneficio clinico
reconhecido

Por se fratar de um medicamento Gue n&o possul AUTORIZAGAO DE INTRODUGA® NO MERCADO (AIM) em Portugal e se destinar
a doentes em fratamento neste estabelecimento de satde, com vista a saiisfazer as necessidades para o préximo ano de
. nos seguintes termos:

Vacina [

[ INSTRUGAO AO ABRIGO DO ARTIGO 10.° DA DELIBERAGAO N.° 105/CA/2007.

Documentagdo enviada ao INFARMED pelo ou por outra

juntamente com a AUE n. para o ano

D PEDIDO DE ALTERAGAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUER® . autorizadaem __/__/__

u vinheta).

*Se aplicavel

Este impresso pode ser fotocopiado



Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagcdes medicamentosas

Anexo X-Ficha de controlo de Psicotropicos

FICHA DE CONTROLO DE

_.E’ e R PSICOTROPICOS Nﬂl:l

HOSPITAL DE SOUSA MARTINS SERVICOI |8l ] |

MEDICAMENTO
CODIGO DESIGNA(,‘[\O FORMULA FARMACEUTICA QUANTIDADE
{16 5 A ) ) | [
ENTREGA RECEBIMENTO DEVOLUGAO ENTREGA
FARMACEUTICA(O) ENFERMEIRA(O) ENFERMEIRA(O) FARMACEUTICA(O)
/. /. /. /. Jt 7} /. /.
USO EXCLUSIVO NOS
OBS.. SERVIGOS FARMACEUTICOS
Ne
FICHA DE CONTROLO DE l:] MEDICAMENTO:
PSICOTROPICOS FORM. FARM, QUANT.
RECEBI
HOSPITAL SOUSA MARTINS rea
SERVICO. P . e oM
N° | DATA |PROC. CLIN./ CAMA| DOENTE AUT®MEDICA | DOSE | HORA | RUBRICA ENFERMEIRA | B°
1 9
2 8
3 i
4 6
5 5
6 4
7 3
8 2
9 1
10 0
NO CASO DE INUTILIZAGAO DA DOSE, ESCREVA DETALHADAMENTE
O FACTO. UTILIZANDO O VERSO DESTA FICHA OBS.

Mod.. 276 SF - H.S.M.
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Anexo Xl-Ficha de controlo de Estupefacientes
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Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagcdes medicamentosas

Anexo XlI- Ficha de requisicao de benzodiazepinas

| Anexo X |
TBELAS | I, B E IV, COM BXCEGAD DA 1A, NeL————J
DE SUBSTANGIS E SUAS PR COMPREENDIDAS NAS '0E 20 DE FEVEFERO
wmmmmn 53, DE 22 DE JANEIRO, COM RETRCACAO semwccmj\
WF“MM SALA
M Viedicaments OC) Foms (amesS “
Tcm m-m mumemmm Quantidade Observagdes
Nome do dosnte ou prescrita Rubrica
Total I_———‘TM

‘G0 senvigos famactuicos. | Entregue por (ass. leghvel)

asratrn o do dvor o savo o0 lgal sbetdo | Assnles o o cher R OO .
il BESWE P

e e e

Data. S f N MC
Il N* Mec. O WM ————
Deta ./ —

Niodeo n 1508 ke & WO 5.A) BN
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Anexo XIII- Ficha de requisicao de compras de psicotropicos e estupefacientes

[ Ancxo Vil |

DE E SUAS GO NAS TABELAS |, Il, Ill E IV,
‘COM EXCEPGAO DA IFA, ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 15/83, DE 22 DE JANEIRO,
COM RECTIFICAGAO DE 20 DE FEVEREIRO

N

Nota de Encomenda N.-.

VAR
(Nos termos do an. 18.° do Decreto Regulamentar n." 61/94, de 12 de Outubro.)
a
‘SubsiinGias aclnas o suas rOpAIGOes Quantdade
Plis Designacao e e | Dosagem Pedda Fomecida
Lo
Carinbo da entidade requistanto Dwacior Tecrico ou Farmacduioo Responsavel,

U.L.S. Guarda, E.P.E.
Servigos Farmacéuticos

Nedeecinaois Lo i |

Data

ot ol
Carimbo da entidede fomecedora Director Técnico,

Nodbacmor L1 b4 |

Data /.

v

o

Modelo n.* 1508 fExcuavo da WML S A)C
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Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagcdes medicamentosas

Anexo XIV-

1051/2000 (2.* série), dos Ministérics da Defesa Nacional e da Saude, publicado no Didrio da Republica, 2.* série, n.° 251, de 30 de Outubro de 2000.

Despacho n.

Ficha de requisicao de Hemoderivados

Numero de série 1601331 VIA FARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISIGAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAQ

(Arquivar pelos Servigos Farmacéuticos )

HOSPITAL
MINISTERIO 0 1 ) o
DA SAUDE  SERVIGO

Identificagdo do doente QUADRO A
(nome, n.° de identificagdo civil, n.° do processo,

Médico n.° de utente do SNS)
(Nome legivel)

N.” Mec. ou Vinheta

Assinatura

Apor etiqueta autocolante, citografo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
/[ | identificaéo do doente, quantas as unidades requisitadas.

Data

REQUISICAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (2 preencher pelo médico)

Hemoderivado QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administrag&o)

Dose/Frequéncia Duragédo do tratamento

Diagnéstico/Justificagdo Clinica

REGISTO DE DISTRIBUICAO N.° / " pelos Servigos Farmacéuticos) | QUADRO C
H ‘dose Quantidad Lote Lab. origem/Fornecedor N.* Cert. INFARMED
Enviado 1 / Farmacéutico N.® Mec.
() Excepcionalments, o plasma fresco g podera ser distrib e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.
Recebido /[ Servigo requisitante ¢ssi N.° Mec.

I. Instrugdes relativas a documentacéo:

A requisi¢do, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVICO), é enviada aos Servicos Farmacéuticos

apds preenchimento dos Quadros A e B pelo servigo requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servigos
Farmacéuticos.

VIA SERVICO - A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente.
VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servigos Farmacéuticos. Excepcionalmente, a distribuicdo e

registo do plasma fresco congelado inactivado, bem como o arquivo da via farmdcia, podera ser feito pelos
Servicos de Imuno-Hemoterapia.

Il. Instrucdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servicos Farmacéuticos com as respectivas
condigdes de conservagéo e identificagdo do doente e do servigo requisitante;

b) Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigdes de conservagiao
do rétulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada
a devolugdo, datada e assinada (n.° mecanogréfico).

Modelo n.* 1804 (Excusivo da ey, 5 &) WINICIME
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Despacho n.® 1051/2000 (2. série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saude, publicado no Didrio da Republica, 2. série, n.° 251, de 30 de Outubro de 2000.

Ndmero de série. 1601331 VIA SERVIGO
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISIQAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAO
(Arquivar no processo clinico do doente)
HOSPITAL
MINISTERIO
DA SAUDE  SERVIGO DU
ldentmcagao do doente IQUADRO A
. (nome, A civil, n.° do
Médico e SNS)
(Nome legivel)
N.° Mec. ou Vinheta
Assinatura
Data / A fjpo;,;:qgadauéocolranle. clt?grafo oudgnétm Enwe:; gnros autocolantes, com
—_— flen 8G Jo doente, quantas as uni les requisitadas.

REQUISIGAO/JUSTIFICAGAO CLINICA ( preencher pelo médico)

Hemoderivado _____ - " QUADRO B

(Nome, forma fe via de

Dose/Frequéncia Duragao do tratamento

Diagnéstico/Justificagdo Clinica

REGISTO DE DISTRIBUICAO N.° / "ta pelos Senvigos Farmacéuticos) | QUADRO C
t i Quanti Lote Lab. origem/Fornecedor N.” Cert. INFARMED
Enviado /- 1. Farmacéutico N.° Mec.

(") Excepcionalmente, o plasma fresco congelado inactivado poderd ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.

Recebido / L Servigo requisitante (assinatura) N.° Mec.
REGISTO DE ADMINISTRAGAO pelo i ivel pela admin ) l QUADRO D
Data Hemoderivado/dose Quantidade Lote/Lab. origem Assinatura/N.* Mec.
(“E pela ificacdo da do que regista, com o contetido do rétulo do medicamento.
Os produtos ndo administrados no prazo de 24 horas e oes de 30 do rétulo serao obrigatoriamente devolvidos aos
Servicos Farmacéuticos. No quadro D sera lavrada a devolugéo, datada e assinada (n.° mscanngranco)

Modelo n.* 1804 (Excusio da INcM. 5. ) INICINE



Medicamentos Antidepressivos: Perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interagdes medicamentosas

Anexo XV- Critérios DSM-IV de Depressao Major

(i

oy

{3

(]

{3

(&)

{7

(3]

(%

Crit érios DSM-1¥ para Episodic Depressive Major

Cinco  fou mais) dos seguntes zintomas estiveram  prezentes:
durante o mesmo perods de 2 semanas e representam uUMma
alterag3o a partir do funcionamento anterior. Palo menos um dos
sintamas & (1humor depimide ou; (2) perds de interesse aou

prazetr.
Mota: WE3o incluir sintomas nitidemente devidos a uma condicdo
médica geral ou alucinagies ou delidos inclongrentes com o
humor.,

Humor deprimido na maior parte do dia, quase todos of dias,
indicado por uma descrigde subjectiva (por ex., sente se tHste ou
wazin) ou obseragdn faita por outros (p. ex.  chora muito ). Mota:
em cHanias & adolescentas, pode ser humor irHtavel .

Interesse ou prazer acenfuadamente diminuidos por todas ou
Quaze todss az actividade: na maior parte do dia, Quase todos oz

dias.

Pards ou ganho ponderal sem estar em dieta ou diminuigdo ou

aumento.

Insdnia ou hipe rsdnia quase tados os dias.

dgitacdo ou at raso peico -motorquase todos of dias,

Fadiga ou perda de ene rgia quaze todos oz dias.

Sentimento de inutiidade ou culpa exce:siva ou inadequads (que

pode ser delirante ), quase todos os d@s.

Capacidade diminuida de penzar ou concentrar-ze, ou indecizdo,

Qpase todas oz dias.

Pensamentos de morte recorentes (nEo apenas meds de morrer),
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idea;dn suicida, woomente sem um plano espacifico para cometer

suicidio.

B. 0O: sintomas =usam =frimento clinicamente signifietivo od
pre juize no funcionamento social ou ocupacional ou em outras

areas importantes da vida do individue.

C. Os sintomas nao se dewvem aos efeitos fewldgios directos de uma
substancia (p. ex., droga ilicita ou medicamento) ou de uma

condicdo médica geral p. ex., hipotiroidEma ).

D. 0O sintomas n3o s3o0 melhor explicados por Luto, persistem por
mais de dois meses ou 30 caracterizados por acentuads prejuizo
funcional, preocupagdo mdrbide com deswalia, ideagdo suicida,

sintomas psicdticos ou atraso psico moto k.

Anexo XVI- Inquérito realizado no ambito do projeto de investigacao

A presente investigagdo insere-se no ambito da dissertacdo do Mestrado Integrado
em Ciéncias Farmacéuticas na Universidade da Beira Interior intitulada
“Medicamentos antidepressivos- perfil de utilizacdo, efeitos secundarios e
interacbes medicamentosas”. O estudo pretende avaliar a sua utilizagdo, 0S Seus
efeitos secundarios e interages medicamentosas. A participacdo no mesmo €
voluntaria e todos os dados recolhidos através deste inquérito sdo andnimos.
Agradecemos, desde j4, a sua participacao.

1. Dados do doente (a preencher pelo farmacéutico na presenca do doente)

[ 22 ciclo (52 e 62 ano)

152

1.1.Idade ____ anos [ 32 ciclo (79, 82 e 92 anos)
1.2.Sexo: O Secundario (102,112 e 12¢
[0 Masculino anos)
[ Feminino [ Ensino Superior
1.3.Raga:
[J Caucasiana 1.7.Profissdo
] Negra
Outra. Qual? 1.8.Situacdo profissional atual:

1.4.Estado civil:
[ Casado(a)/unido de facto
[ Solteiro(a)
[ Divorciado(a)
[ Viavo(a)

1.5.Area de Residéncia (Concelho/

Distrito)

1.6. Nivel de escolaridade:
[ Nunca foi a escola
[J Ndo completou o 12 ciclo
[ 12 ciclo (do 12 ao 42 ano)

[ Trabalha por conta prépria
O Trabalha por conta de
outrem
[0 Desempregado
1 Reformado

1.9. Fumador:
O Sim
I Nao

1.10. Consome bebidas
alcodlicas?
[ Sim
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[ N3o

1.10.1. Se sim, que tipo de )
bebida e quantos copos por 1.12. Medicamentos que refere
dia? tomar atualmente:

1.11. Patologias concomitantes
referidas:

2. Caraterizagdo farmacoldgica- Antidepressivos (a ser preenchido pelo Farmacéutico
na presenca do doente)

1. Anteriormente ja tomou algum antidepressivo?
Se sim, qual/quais?

2. Quantos medicamentos antidepressivos toma atualmente?

3. Quais? (Preencher o quadro seguinte)

Medicamento (Marca . Duracaodo | Motivo referido
.. Dose Posologia L. .
ou Genérico) tratamento | de administragdo
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4. Quem |he prescreveu o

medicamento?
O Médico de Medicina Geral e
Familiar

acordo com a orientacdao
médica?
O Sim
[ N3o

[ Psiquiatra 5.1.5e n3o, como toma a
[ Neurologista medicacdo?
Outro

5. A administragao do

antidepressivo é efetuada de

6. Desde que iniciou a terapéutica antidepressiva tem vindo a sentir algum tipo de
efeito adverso?
[0 Sim
[0 N3o
6.1.Se sim indique qual ou quais:
[ Sensacdo de confusdo / Agitacdo
[ Sedacgdo / Astenia
[ Hipotensdo ortostatica
[ Efeitos anticolinérgicos (Ex2: retencdo urinaria, aumento da pressdo intra-
ocular, xerostomia, obstipacdo, boca seca)
O Insénia
[ Alteragdes gastro-intestinais (Ex2: nduseas, vomitos, diarreia)
[ Disfun¢do sexual
[ Aumento da presséo arterial
[ Cefaleias/ tonturas/ vertigens/ zumbidos
[ Sudacéo
J Tremores
[ PalpitacGes
[0 Aumento ou diminui¢do do apetite
[ Aumento ou diminuicdo do peso significativos
Outro(s):

7. Acha que a medicagdo antidepressiva que esta a tomar tem sido eficaz / satisfaz as
suas expetativas de bem estar?
[0 Sim ] Ndo

8. Desde que toma esta medicacdo modificou os seus habitos alimentares e o

consumo de bebidas alcodlicas?
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[ Sim L1 N3o

8.1.No que diz respeito a alimentagdo, como carateriza o seu perfil de consumo
dos seguintes alimentos: cafeina e derivados (chd, coca-cola, chocolate), carne
de vaca e aves domésticas (frango, peru), leite e derivados (queijo, requeijdo),
leguminosas, mel, cevada, banana, abacaxi, frutos secos e cereais integrais?

0 Consumo frequentemente [0 Consumo moderadamente [0 Consumo

raramente

9. Toma algum suplemento ou produto natural (Ex2 chas (hipericdo, cidreira, entre
outros), suplementos vitaminicos ou outros) para além da medicacdo?
[0 Sim ] Ndo
9.1.Se sim, indique qual ou quais:

9.2.H4 quanto tempo toma este produto?

9.3.Desde que toma este produto sentiu algum efeito secundario?
O Sim 1 N3o
9.3.1. Sesim, qual ou quais?

9.4.Comunicou ao médico a toma do mesmo produto?
O Sim J N3o

Muito obrigado pela colaboragao e tempo dispensado
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