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Resumo

O presente relatorio foi elaborado no ambito da unidade curricular de Estagio do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e encontra-se dividido em trés capitulos relativos as

vertentes de farmacia comunitaria, hospitalar e investigacao.

O primeiro capitulo enquadra-se na vertente de investigacdo e € intitulado por
“Medicamentos e Produtos Farmacéuticos Potencialmente Perigosos em Meio Hospitalar”. O
objetivo deste estudo foi a elaboracao de um manual que lista os medicamentos e produtos
farmacéuticos considerados perigosos em ambiente hospitalar e respetivas estratégias de
prevencao de possiveis acontecimentos indesejaveis (resultantes da administracao ao doente

ou da exposicao ocupacional do profissional de saude).

0 segundo capitulo diz respeito a vertente de farmacia hospitalar e descreve as atividades
desenvolvidas durante o periodo de estagio nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar
Cova da Beira, tendo este decorrido entre os dias 3 de fevereiro e 28 de marco de 2014,
totalizado em 320 horas. Neste capitulo estdo descritas as varias areas onde se integra o

farmacéutico hospitalar.

O terceiro capitulo é referente a vertente de farmacia comunitaria e encontra-se dividido em
duas partes, uma relativa ao estagio na Farmacia Pedroso (Covilha) e outra relativa ao estagio
na Farmacia Oliveira (Beja). O estagio na Farmacia Pedroso decorreu entre os dias 31 de
marco e 24 de abril de 2014 (160 horas) e na Farmacia Oliveira decorreu entre os dias 28 de
abril e 18 de junho (320 horas). Este capitulo descreve as atividades desenvolvidas nesse
periodo, descrevendo o funcionamento da farmacia comunitaria e das tarefas e

responsabilidades afetas ao farmacéutico.

Palavras-chave

Medicamentos perigosos, erros de administracdo, exposicao ocupacional, farmacia

comunitaria, farmacia hospitalar.
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Abstract

This report was prepared as part of the traineeship of the Pharmaceutical Sciences master’s
degree program and is divided into three chapters on aspects of community and hospital

pharmacy and research.

The first chapter describes the research component developed, entitled “High-Alert
Medications and Pharmaceutical Products in a Hospital Environment”. The aim of this study
was to develop a manual which establishes various risk criteria (or hazardousness) that lead
to the classification of a drug or compounding ingredient as hazardous and to outline the
appropriate strategies for prevention of possible adverse events (which result from

administration of drugs to patients or from occupational exposure of health professionals).

The second chapter describes the activities developed during the traineeship in Hospital
Pharmacy, conducted in the Pharmaceutical Services of Centro Hospitalar Cova da Beira,
between February 3™ and March 28™ (320 hours). This chapter describes the various areas

where it integrates the hospital pharmacist.

This third chapter is related to the strand of community pharmacy and is divided into two
parts, one refers to traineeship in Pedroso Pharmacy (Covilha) and another refers to
traineeship in Oliveira Pharmacy (Beja).The traineeship in Pedroso Pharmacy took place
between March 31°* and April 24" (160 hours) and Oliveira Pharmacy took place between April
28" and June 18 (320 hours). This chapter describes the activities undertaken during this
period, describing the functioning of community pharmacy and the tasks and responsibilities

assigned to the pharmacist.

Keywords

Hazardous drugs, High-alert medications, Medication errors, Occupational exposure,

Community pharmacy, Hospital pharmacy.
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Capitulo 1 - Medicamentos e Produtos Farmacéuticos
Potencialmente Perigosos em Meio Hospitalar

1.1. Introducao

Os erros de medicacao (EM) e as reacoes adversas aos medicamentos (RAM) constituem um grave
problema de salde publica com importantes repercussoes humanas e economicas, além de que
geram desconfianca dos doentes no sistema de satde!”. As consequéncias clinicas dos EM em
ambiente hospitalar sdo, provavelmente, mais significativas que em meio ambulatorio, devido a
complexidade e a agressividade dos procedimentos terapéuticos nos hospitais”. E fundamental
estabelecer os diferentes critérios de perigosidade associados aos medicamentos e definir

estratégias para a prevencao de EM.

Medicamentos potencialmente perigosos (MPP) ou medicamentos de alto risco (high-alert
medications) sao aqueles que quando utilizados incorretamente apresentam um risco acrescido, ou
uma maior probabilidade, de causar danos graves ou mesmo mortais para os doentes. Isto nao
significa que os erros com estes medicamentos sejam mais frequentes, mas que, se ocorrerem, as
consequéncias para os doentes serdo mais graves. O Institute for Safe Medication Practices (ISMP) e
outras organizacoes dedicadas a seguranca do doente, como a Joint Commission International (JCI),
insistem na necessidade de estabelecer procedimentos que reduzam o risco de ocorréncia de erros

quando se manipulam estes medicamentos!".

Os principios gerais para a prevencao de EM com os MPP envolvem"):

a) Reduzir a possibilidade de ocorréncia dos erros;
b) Tornar visiveis os erros;

c) Minimizar as consequéncias dos erros.

Assim, para melhorar a seguranca do uso dos MPP é recomendavel"®):

Aplicar medidas que dificultem ou que tornem impossivel a ocorréncia de erros;

T

Utilizar protocolos e folhas pré-impressas;

o 0

)
)
) Identificar os MPP disponiveis na instituicdo e definir circuitos para a sua utilizagado segura;
) Centralizar os processos em que seja mais provavel a ocorréncia de erros;

)

D

Padronizar ou uniformizar a sua prescricao, armazenamento, preparacao e administracao;

f) Recorrer a prescricao eletronica e proibir o uso de abreviaturas nas prescricoes;

g) Estabelecer doses maximas e padronizar a dosificacao;

h) Reduzir o nimero de opcoes limitando o nimero de apresentacdes e de concentracoes
disponiveis, particularmente para heparina, morfina e insulina;

i)  Aumentar o acesso a informacao acerca destes medicamentos;

j) Limitar o acesso aos MPP;

k) Usar etiquetas sinalizadoras e alertas automatizados;



) Centralizar a preparacao das misturas intravenosas nos servicos farmacéuticos (SF);

m) Implantar técnicas de dupla verificaciko na preparacdo e administracdo destes
medicamentos;

n) Proceder a validacédo e dispensa em dose unitaria;

0) Informar os doentes em relacdo aos possiveis erros que podem ocorrer com os MPP.

Os danos mais comuns causados nos doentes por EM incluem hipotensao, hemorragia, hipoglicémia,

delirio, letargia e bradicardia®®.

Apesar de constar na literatura que a definicdo de um medicamento potencialmente perigoso se
refere a perigosidade relativamente ao doente por erro de administracdo, também se pode
classificar um medicamento como perigoso atendendo a outros critérios. Podem também ocorrer
efeitos adversos nos profissionais de salde por exposicdo ocupacional (aguda ou cronica) a MPP
durante as varias etapas do circuito destes medicamentos (producao, transporte, distribuicdo,
rececao, armazenamento, preparacao e administracao, bem como durante o manuseio de residuos e

manutencdo e reparacdo de equipamentos)® %"

. O National Institute for Occupational Safety and
Health (NIOSH) é uma instituicdo que se dedica a prevencao da exposicdo ocupacional a
medicamentos antineoplasicos e outros MPP nos servicos de salde!'”. Para evitar esta exposicdo
ocupacional é fundamental a utilizacdo de equipamento de protecdo coletiva e individual, para
além de procedimentos apropriados'?.

Num hospital, a maioria destes profissionais compreende enfermeiros e profissionais da farmacia
hospitalar (farmacéuticos hospitalares, técnicos de diagnostico e terapéutica, assistentes
operacionais, etc.). As vias de exposicao podem ser por inalacdo, injecado acidental, ingestao de
alimentos contaminados ou contacto da boca com méaos contaminadas e, ainda, absorcao dérmica,

através do ar, de superficies, vestuario, equipamento médico, e urina ou fezes dos doentes‘'%'?,

Os profissionais de salde que estdo expostos aos MPP poderdo vir a sofrer rash cutaneo,
infertilidade, aborto, malformacdes congénitas, e possivelmente leucemia ou outros cancros'?.
Desta forma, é fundamental e necessario assegurar que sao efetuados todos os controlos técnicos,
como a existéncia de ventilacdo, bem como o uso imprescindivel de equipamento de protecao
individual (EPI) e procedimentos apropriados. Na exposicdo ocupacional podemos incluir os
seguintes MPP: citotoxicos, antiviricos, hormonas, alguns medicamentos biologicos, e outras

misturas de medicamentos‘'?.
1.2. Objetivos

O objetivo deste trabalho é elaborar um manual que estabeleca os diferentes critérios de risco (ou
de perigosidade) que conduzem a classificacio de um medicamento ou matéria-prima como
perigoso(a) e as respetivas estratégias de prevencdo de possiveis acontecimentos indesejaveis

(resultantes da administracdo ao doente ou da exposicao ocupacional do profissional de saude).



1.3. Materiais e Métodos

Este trabalho foi efetuado com base na pesquisa de manuais e artigos cientificos disponiveis na
internet utilizando as seguintes palavras-chave: “high-alert medications”, “high-risk medications”,
“medicamentos de alto riesgo”. Foram também consultados sitios de instituicoes relacionadas com
o tema, como o ISMP, o NIOSH, Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde
(INFARMED).

A partir da lista publicada pelo ISMP de medicamentos perigosos, os mesmos foram enquadrados na
classificacao farmacoterapéutica respetiva e através da base de dados de medicamentos do
INFOMED foram incluidos os medicamentos que satisfizessem simultaneamente os seguintes
critérios:

- Estarem autorizados pelo INFARMED;

- Estarem comercializados em Portugal.

Tendo em conta estes critérios de inclusdo foram obtidos o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM) de todos os medicamentos incluidos, de forma a retirar a informacao

1.4. Resultados

Foi elaborada uma listagem contendo os principais MPP disponiveis em Portugal e correspondentes
estratégias de prevencao e precaugdes. Esta lista contém um total de 357 substancias ativas.

1.4.1. Anestésicos gerais!">">%%

Cetamina (Solucao injetavel)

Desflurano (Liquido para inalagao por vaporizacdo)

Isoflurano (Liquido para inalacao por vaporizacao)

Propofol (Emulsédo injetavel ou para perfusao, seringa pré-carregada)

Sevoflurano (Liquido para inalacao por vaporizacao)
1.4.1.1.Motivo de perigosidade

Os anestésicos gerais, se forem administrados em doses elevadas ou com uma administracao
demasiado rapida, podem provocar depressao respiratoria e cardiovascular, podendo levar a uma

hipotensao excessiva.

Para além disto, os anestésicos halogenados (desflurano, isoflurano, sevoflurano) podem também
provocar lesdoes hepaticas bem como aumentar o fluxo sanguineo cerebral e a pressao do liquido

cefalorraquidiano (pressao intracraniana). Em individuos suscetiveis, os anestésicos halogenados



inalatorios potentes podem desencadear um estado hipermetabélico do musculo-esquelético,

levando a uma necessidade aumentada de oxigénio e a sindrome clinica conhecida como

hipertermia maligna.

Os anestésicos gerais podem também potenciar o efeito dos depressores do sistema nervoso central

(por exemplo, etanol, fenotiazinas, analgésicos narcoticos, agentes bloqueadores H,, ou relaxantes

musculares) aumentando o risco de desenvolvimento de depressao respiratoria e cardiovascular.

1.4.1.2.Estratégias de Prevencao

A administracao da anestesia deve ser sempre efetuada em locais adequadamente
equipados e com pessoal competente para o efeito;

Padronizar concentracdes para todas as administracoes por via intravenosa (IV);

A pré-medicacao devera ser adaptada as necessidades individuais de cada doente, devendo
ter em conta o efeito respiratorio depressivo do anestésico. Se desejavel, pode encarar-se o
emprego de anticolinérgicos (i.e., atropina) ou outro agente redutor das secrecdes, a
intervalos adequados antes da inducao, para reduzir a hipersalivacao;

Devem-se tomar precaucdes em doentes com problemas cardiacos, respiratorios, renais ou
hepaticos ou em doentes hipovolémicos ou debilitados;

Deverao usar-se vaporizadores especificamente calibrados para cada anestésico utilizado de
modo a que a concentracao administrada possa ser devidamente controlada;

Devem estar imediatamente disponiveis os meios e equipamentos para a manutencao de
uma via respiratoria no doente, de ventilacao artificial, do enriquecimento com oxigénio e
da ressuscitacdo cardiocirculatoria;

As funcoes circulatoria e respiratoria devem ser monitorizadas constantemente (ex.:
eletrocardiograma (ECG), pressdao sanguinea, saturacdo de oxigénio e volume final de
expiracdo de didxido de carbono (CO;) durante a manutencao, como parte da avaliacdo da
anestesia profunda);

A depresséo respiratoria deve ser tratada com ventilacao artificial;

A depressao cardiovascular pode exigir que se baixe a cabeca do doente e que se
administrem substitutos de volume plasmatico e agentes vasopressores;

A hipotensao excessiva, quando devida a profundidade da anestesia, deve ser corrigida
reduzindo a concentracao inspirada de anestésico;

O aumento transitorio na pressao do liquido cefalorraquidiano é reversivel com
hiperventilacao;

Deve-se ter prudéncia na anestesia obstétrica devido ao efeito relaxante dos anestésicos
halogenados no Utero e aumento das hemorragias uterinas;

Independentemente dos anestésicos usados, a manutencdo da hemodindamica normal é
importante para evitar a isquemia do miocardio em doentes com doenca da artéria

coronaria;



e No caso de sobredosagem ou no que aparenta ser sobredosagem, devem ser seguidas as
seguintes acodes:
1. Descontinuar ou minimizar a exposicao ao anestésico inalatorio;
2. Estabelecer uma via aérea e iniciar ventilacdo controlada ou assistida com
oxigénio a 100%;

3. Estabelecer e manter uma hemodinamica adequada.

1.4.2. Anestésicos locais?'?”

Articaina + Adrenalina (Solucdo injetavel)

Bupivacaina (Solucao injetavel)

Levobupivacaina (Solucao injetavel, Solucao para perfusao)
Lidocaina (com ou sem adrenalina) (Solucao injetavel)
Mepivacaina (com ou sem adrenalina) (Solucéo injetavel)
Procaina (Solucao injetavel)

Ropivacaina (Solucao injetavel)
1.4.2.1.Motivo de perigosidade

Todos os anestésicos locais, quando em sobredosagem, podem originar efeitos toxicos agudos ao
nivel do sistema nervoso central e sistema cardiovascular derivado de uma injecao intravascular
acidental, por uma injecao demasiado rapida ou por administracdo de quantidade excessiva de
solucdo anestésica. Neste caso, podem ocorrer situagdes de hipotensao grave e bradicardia,

convulsoes, metahemoglobinemia, apneia, coma, paragem cardiorrespiratoria e morte.
1.4.2.2.Estratégias de Prevencao

e Os métodos de anestesia regional ou local devem ser sempre efetuados em locais
adequadamente equipados e com pessoal competente para o efeito;

e Devem-se tomar precaucdes em doentes com terapéutica concomitante (interacoes
farmacoldgicas) ou com problemas cardiacos, respiratorios, renais ou hepaticos, em doentes
hipovolémicos ou debilitados, tendo em especial atencdo nas formulagées compostas com
adrenalina;

e Recomenda-se a aspiracao cuidadosa antes e durante a injecdo para evitar a injecao
intravascular;

e Devem estar imediatamente disponiveis os meios e equipamentos para a manutencao de
uma via respiratoria no doente, de ventilacao artificial, do enriquecimento com oxigénio e
da ressuscitacao cardiocirculatoria;

e As funcoes circulatoria e respiratéria devem ser monitorizadas constantemente (ex.: ECG,
pressao sanguinea, saturacao de oxigénio e volume final de expiracdo de didxido de carbono

(CO,) durante a manutencao, como parte da avaliacao da anestesia profunda);



e A depressao respiratoria deve ser tratada com ventilacao artificial;

e A depressao cardiovascular pode exigir que se baixe a cabeca do doente e que se
administrem substitutos de volume plasmatico e agentes vasopressores e/ou agentes
inotropicos;

e A hipotensdo excessiva, quando devida a profundidade da anestesia, deve ser corrigida
reduzindo a concentracao inspirada de anestésico;

e Geralmente a administracdo de oxigénio é suficiente para tratar os sintomas das convulsoes.
Se a convulsao persistir, além da terapéutica com oxigénio, é possivel administrar, por via
IV, barbitdricos de acao curta ou ultracurta ou um relaxante muscular;

e No caso de sobredosagem ou no que aparenta ser sobredosagem, devem ser seguidas as
seguintes acoes:

1. Descontinuar a administracdo do anestésico.
2. Estabelecer uma via aérea e iniciar ventilacdo controlada ou assistida com
oxigénio a 100%.

3. Estabelecer e manter uma hemodinamica adequada.

1.4.3. Relaxantes musculares de acdo periférica!’»">"">23%

Atracirio (Besilato) (Solucao injetavel)

Cisatracurio (Besilato) (Solucao injetavel, Solucao injetavel ou para perfusao)
Pancuronio (Brometo) (Solucao injetavel)

Rocurdnio (Brometo) (Solucao injetavel, Solucédo injetavel ou para perfusao)
Suxametonio (Cloreto) (Solucao injetavel)

Toxina botulinica A (P6 para solucao injetavel)

Vecuronio (Brometo) (P6 para solucdo injetavel)
1.4.3.1.Motivo de perigosidade

Os agentes de bloqueio neuromuscular paralisam os musculos respiratorios, bem como outros

mUsculos esqueléticos, mas nao tém nenhum efeito conhecido sobre a consciéncia e o limiar da dor.

O efeito do bloqueio neuromuscular pode ser potenciado devido ao uso concomitante de
anestésicos, tais como os inalatérios halogenados (desflurano, isoflurano, sevoflurano) e outros
(cetamina), antibioticos (incluindo aminoglicosideos, polimixinas, espectinomicina, tetraciclinas,
lincomicina e clindamicina), antiarritmicos (incluindo propranolol, bloqueadores dos canais de
calcio, lidocaina, procainamida e quinidina), diuréticos (incluindo furosemida e possivelmente

tiazidas, manitol e acetazolamida), sais de magnésio, litio e inibidores de colinesterases.

Os principais sintomas de sobredosagem sao a paralisia muscular prolongada e suas consequéncias
(fraqueza muscular, diminuicdo da reserva respiratoria ou apneia). No caso do pancuronio,

rocuronio e vecuronio pode ainda ocorrer uma curarizacao residual.



1.4.3.2.Estratégias de Prevencao

e Restringir o acesso a determinados servicos hospitalares onde sdo realmente necessarios
(ex.: blocos operatorios, urgéncias);

e Armazenar separadamente com etiquetas especiais para diferenciar de outros
medicamentos;

e Confirmar o estado de intubacao antes da administracao;

e Usar alertas informaticos (um doente com bloqueadores neuromusculares deve estar em
ventilacdo mecanica);

e 0O farmacéutico deve documentar a ventilacdo mecanica antes de dispensar o medicamento;

e Usar etiquetas adicionais e implementar sistemas de dupla verificacao;

e Os relaxantes musculares apenas devem ser administrados por ou sob a supervisao de
anestesistas ou outros médicos familiarizados com o uso e acdao de bloqueadores
neuromusculares;

e Tém de estar disponiveis instalacdes para intubacao traqueal e manutencao de ventilacdo
pulmonar e oxigenacao arterial adequada;

e A dosagem deve ser individualizada para cada doente e para a sua determinacao devem ser
considerados o método anestésico utilizado, a duracdo prevista para a intervencao
cirargica, o método de sedacao e a duracao prevista da ventilacdo mecanica, a possivel
interacdo com outros medicamentos administrados concomitantemente e o estado do
doente;

e Recomenda-se a monitorizacao da funcao neuromuscular durante o uso do agente relaxante
muscular para individualizar a dose requerida e avaliar o bloqueio neuromuscular e a
recuperacgao;

e Em caso de sobredosagem, é essencial manter uma via aérea acessivel, juntamente com
uma ventilacdo pulmonar assistida de pressao positiva e oxigenacao arterial, até que a
respiracdo espontanea seja adequada. E possivel que seja necessario uma sedacdo total uma
vez que a consciéncia nao sera afetada;

e Em caso de curarizacao devera ser considerada a utilizacao de um agente reversor (como

sugamadex ou inibidores da acetilcolinesterase, como a neostigmina ou a piridostigmina).

1.4.4. Ansioliticos, sedativos e hipnéticos®**®

Dexmedetomidina (Concentrado para solucao para perfusao)
Diazepam (Solucao injetavel)

Midazolam (Solucao injetavel)



1.4.4.1.Motivo de perigosidade

As benzodiazepinas podem induzir amnésia anterograda, reacles psiquiatricas e paradoxais
(inquietacao, agitacao, irritabilidade, agressividade, ilusao, ataques de raiva, pesadelos,
alucinacoes, psicoses, comportamento inadequado), tolerancia e dependéncia fisica e, por vezes
também psiquica, pelo que a suspensao abrupta do tratamento far-se-a acompanhar de sintomas de

privacao.

A sobredosagem com benzodiazepinas manifesta-se em geral por depressao do sistema nervoso
central (SNC) de grau variado, podendo ir da sonoléncia ao coma. Em situacdes ligeiras os sintomas
incluem sonoléncia, confusao mental e letargia, em casos mais graves os sintomas podem incluir
ataxia, hipotonia, hipotensao, depressao cardiorrespiratoria, raramente coma e muito raramente

morte.

As benzodiazepinas aumentam os efeitos de outras substancias depressoras do SNC, incluindo o

alcool e vice-versa.
1.4.4.2.Estratégias de Prevencao

¢ Implementacdo de uma etiqueta sinalizadora de “Diluicdo obrigatéria” a aplicar no
frasco/ampola da dexmedetomidina e esta deve ser administrada apenas sob a forma de
perfusao intravenosa diluida através de um dispositivo de perfusao controlada;

e Evitar o uso concomitante de benzodiazepinas e alcool e/ou outros depressores do SNC;

¢ As benzodiazepinas injetaveis devem ser administradas apenas por médicos experientes, em
instalacdes totalmente equipadas para a monitorizacao e suporte da funcdo respiratoéria e
cardiovascular e por pessoas especificamente treinadas no reconhecimento e tratamento de
acontecimentos adversos esperados incluindo a reanimacao respiratoria e cardiaca;

e Todos os doentes devem ser submetidos a monitorizacdo das funcdes cardiaca e
respiratoria;

e A duracao do tratamento deve ser a minima possivel;

e A administracao por via IV deve ser lenta;

¢ 0O equipamento de reanimacao deve estar sempre preparado;

e Em caso de sobredosagem:

o A perfusao deve ser reduzida ou interrompida;

o Monitorizar os sinais vitais do doente e instituir medidas de suporte de acordo com o
estado clinico do doente. Em particular, os doentes podem necessitar de
tratamento sintomatico para os efeitos cardiorrespiratorios ou efeitos do SNC;

o Caso a depressao do SNC seja grave, considerar a administracao de flumazenilo, um
antagonista das benzodiazepinas. Deve ser administrado apenas em condicoes de

rigorosa monitorizacao.



1.4.5. Paracetamol IV©®"3®

Paracetamol (Solucao para perfusao)
1.4.5.1.Motivo de perigosidade

Em altas doses o paracetamol pode provocar anomalias da funcao hepatica com elevacao do nivel
das transaminases hepaticas, da lactato desidrogenase e da bilirrubina, reducdo dos niveis de
protrombina, citolise hepatica que pode induzir a necrose hepatica total e irreversivel, ocasionando
insuficiéncia hepatocelular, acidose metabolica e encefalopatia hepatica, suscetivel de conduzir a

coma e morte.

O risco de intoxicacao existe, especialmente em doentes idosos, criancas de menor idade, em
doentes hepaticos, nos doentes com alcoolismo crénico, com malnutricdo cronica e em doentes
submetidos a terapéutica com indutores enzimaticos. Nestes doentes a sobredosagem pode ser
fatal.

O risco de erros de medicacdo com paracetamol para perfusdo esta associado a casos de
sobredosagem acidental em recém-nascidos e adultos com baixo peso, devido a confusdao entre

miligramas (mg) e mililitros (ml).
1.4.5.2. Estratégias de Prevencao

e Reforcar a necessidade de adesdo as recomendacdes corretas de prescricao através das

tabelas de prescricao:

Volume maximo (10 mg/ml)
Dose por Dose por por administracao de acordo Dose maxima
Peso do doente . ~ L ~ —_ . o
administracao administracao com o limite superior do diaria
intervalo de peso (ml)
< 10 kg 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 30 mg/kg
60 mg/kg sem
>10 e <33 kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 exceder 2 g
60 mg/kg sem
>33 e<50kg 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 exceder 3 g
> 50 kg com
fatores de risco
hepaticos 1g 100 ml 100 3g
adicionais
> 50 kg sem
fatores de risco
hepaticos 1g 100 ml 100 49
adicionais

Tabela 1.1:Posologia e modo de administracao de paracetamol IV.
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Garantir que a dose correta é comunicada e dispensada, de forma a evitar erros de dosagem
decorrentes da confusao entre miligrama (mg) e mililitro (ml), o que pode conduzir a
sobredosagem acidental e morte;

Incluir ambas as indicacoes de dose total em miligrama (mg) e em volume (ml) no momento
da prescricao;

Garantir que a dose é medida e administrada de forma exata;

A solucao de paracetamol destina-se a ser administrada como perfusao intravenosa de 15
minutos;

0 intervalo minimo entre cada administracao deve ser de pelo menos 4 horas;

0 intervalo minimo entre cada administracdo em doentes com insuficiéncia renal grave deve
ser de, pelo menos, 6 horas;

N&ao devem ser administradas mais do que 4 doses num periodo de 24 horas;

Doentes com peso < 10 kg:

o O frasco/saco nao deve ser pendurado e administrado como uma perfusao devido ao
pequeno volume que deve ser utilizado nesta populacao;

o O volume a administrar deve ser retirado do frasco/saco e diluido numa solucao de
cloreto de sodio a 0,9% ou de glucose a 5% até um décimo (um volume em nove
volumes de diluente) e administrado durante 15 minutos;

o Usar uma seringa de 5 ml ou 10 ml para medir a dose apropriada ao peso da crianca
e o volume desejado, o qual, no entanto, nunca deve exceder 7,5 ml por dose;

o O profissional responsavel pela preparacdo e administracdo deve consultar as
recomendacodes de dose;

o Para frascos para injetaveis de 50 ml e 100 ml, usar uma agulha de 0,8 mm (calibre
21) para remover o volume desejado e perfurar verticalmente a rolha no local
especificamente indicado;

o O frasco para injetaveis de 50 ml também pode ser diluido numa solucao de cloreto
de sodio a 0,9% ou de glucose a 5% até um décimo (um volume em nove volumes de
diluente). Neste caso, utilizar a solucdo diluida até uma hora apds a preparacao
(incluindo o tempo de perfusao);

No caso de sobredosagem devem ser tomadas imediatamente as medidas de urgéncia, que
sao as seguintes:

o Recolher sangue para doseamento dos niveis séricos de paracetamol antes do inicio
do tratamento e logo que possivel apds a sobredosagem;

o Iniciar o mais cedo possivel o tratamento da sobredosagem com a administracao do
antidoto da intoxicacdo pelo paracetamol, a N-acetilcisteina;

o Monitorizacdo do doente: testes da funcdo hepatica realizam-se no inicio do

tratamento e a cada 24 horas.



1.4.6. Analgésicos estupefacientes >

Alfentanilo (Solucao injetavel)

Buprenorfina (Sistema transdérmico)

Fentanilo (Comprimido sublingual, Comprimido para chupar, Pelicula bucal, Sistema
transdérmico, Solucéo injetavel)

Hidromorfona (Comprimido de libertacao prolongada)

Morfina (Cloridrato ou Sulfato) (Comprimido de libertacao prolongada, Comprimido
revestido, Solucdo injetavel, Solucao oral)

Oxicodona + Naloxona (Comprimido de libertacao prolongada)

Petidina (Meperidina) (Solucao injetavel)

Remifentanilo (PO para concentrado para solucdo injetavel ou para perfusdo, Po para
solucao injetavel)

Sufentanilo (Solucdo injetavel, Solucao injetavel ou concentrado para solucdo para
perfusao)

Tapentadol (Comprimido de libertacao prolongada)

Tramadol (Capsula, Capsula de libertacdo prolongada, Comprimido, Comprimido de
libertacdao prolongada, Comprimido orodispersivel, Solucao injetavel, Gotas orais (solucao),
Supositorio)

Tramadol + Paracetamol (Comprimido revestido por pelicula, Comprimido, Comprimido

efervescente)
1.4.6.1.Motivo de perigosidade

Todas as formulages que contém opidides sdo consideradas perigosas pois a depressao respiratoria
€ o0 maior risco associado a este grupo de medicamentos, mas que ocorre mais frequentemente em
situacoes de sobredosagem, em doentes idosos, doentes debilitados, e em situacdes clinicas de
hipoxia ou hipercapnia, em que mesmo doses moderadas podem condicionar a diminuicao grave da
respiracao. O uso concomitante de depressores do SNC, tais como hipnoticos, sedativos, anestésicos
gerais, relaxantes musculares, antipsicoticos e alcool, pode causar efeitos depressivos aditivos,

depressao respiratoria, hipotensao e sedacao profunda ou coma.

Os analgésicos opidides podem também causar hipotensdo grave em doentes em que a capacidade
para manter a pressao arterial esta comprometida por hipovolemia ou administracdo concomitante

de medicamentos como fenotiazinas ou anestésicos gerais.

A sobredosagem de opiodides caracteriza-se por depressao respiratoria, sonoléncia que progride para
estupor e coma, flacidez musculo-esquelética, pele fria, miose e, por vezes, taquicardia e
hipotensao. Em caso de sobredosagens graves pode ocorrer apneia, colapso circulatério, paragem

cardiaca e morte.
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1.4.6.2.Estratégias de Prevencao
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Sensibilizar os profissionais sobre a potencial confusao entre hidromorfona e morfina;
Padronizar as concentracdes das misturas IV e minimizar a quantidade de farmaco numa
mesma bolsa de perfusao;

Estabelecer protocolos de tratamento que incluam doses maximas;

Implementar protocolos de manuseio das bombas de perfusao e realizar uma dupla
verificacdo do medicamento, concentracao, dose, velocidade de perfusao e colocacao da
via;

O cateter intravenoso e o sistema de perfusao devem ser removidos apos cessar a utilizacao
de forma a evitar administracoes inadvertidas;

Informar os profissionais de salude e doentes sobre o uso dos adesivos de fentanilo;

A dosagem deve ser individualizada para cada caso, de acordo com a idade e o peso corporal
do doente e com a situacdo clinica (diagnostico clinico, medicacdo concomitante,
procedimento de anestesia, duracao e tipo de cirurgia);

Os opiodides devem ser usados com extrema precaucdo em doentes com reserva respiratoria
substancialmente diminuida ou depressao respiratoria pré-existente e, em doentes com
doenca pulmonar cronica obstrutiva;

Quando existe o uso concomitante de outros depressores do SNC, deve ser reduzida a dose
de um ou ambos os medicamentos;

Atendendo que os opidides podem causar hipotensdo e bradicardia, especialmente em
doentes com hipovolemia, devem tomar-se medidas adequadas para manter a pressao
arterial estavel;

Os opioides devem ser administrados apenas em ambiente totalmente equipado para a
monitorizacdo e suporte da funcdo respiratoria e cardiovascular e por pessoas
especificamente treinadas no uso de farmacos anestésicos e no reconhecimento e controlo
dos efeitos adversos esperados de opidides potentes, incluindo reanimacao respiratéria e
cardiaca;

Devem estar prontamente disponiveis equipamento de reanimacao e antagonistas narcoticos
(naloxona);

Devem estar disponiveis instalacbes adequadas a monitorizacdo dos doentes, de modo a ser
possivel o tratamento de todos os niveis de depressao respiratoria (equipamento de
intubacao deve estar disponivel) e/ou de rigidez muscular;

Adicionalmente, é recomendado que os doentes devem ter uma estreita monitorizacdao pos
operatoria para a dor, hipotensao e bradicardia;

A incidéncia de rigidez muscular esta relacionada com a dose e a velocidade de
administracdo. Assim, as injecoes lentas por bolus devem ser administradas durante um
periodo nao inferior a 30 segundos;

Em caso de sobredosagem:

o Suspender imediatamente o tratamento com o opio6ide;



1.4.7. Cardioténicos'

Digitalicos

Se a ingestdo por via oral for recente a remocao gastrointestinal podera ser
ponderada a fim de eliminar o farmaco nao absorvido. A remocao gastrointestinal
com carvao ativado ou por lavagem gastrica, podera ser realizada no periodo de
duas horas apos a administracdo. Antes de proceder a remocao gastrointestinal,
deve ter-se o cuidado de garantir o funcionamento das vias respiratorias;

Manter as vias areas permeaveis e instituir ventilacdo assistida ou controlada;

A depressao respiratoria esta relacionada com a dose e pode ser revertida com a
administracdo de um antagonista narcotico (naloxona), na dose de 0,4 a 2 mg
(adultos) ou 10 pg (criancas) por via IV, repetida, se necessario, a intervalos de 2 a
3 minutos, até um total maximo de 10 mg (adultos), com rigorosa vigilancia e
durante o tempo necessario ao desaparecimento dos sintomas;

A hipotensao e bradicardia poderao ser reduzidos por diminuicdo da velocidade de
perfusao do opidide ou por utilizacao de fluidos intravenosos, agentes vasopressores
ou anticolinérgicos, conforme apropriado;

Na hipoventilagdo ou apneia, deve administrar-se oxigénio sob assisténcia
ventilatoria ou ventilacdo controlada;

Em caso de emergéncia devera ser instituida estimulacdo-ventilacdo assistida,

antecedida por reanimacéao cardiorrespiratoria em servico especializado.

1-3,13-15,50-52)

Digoxina (Comprimido, Solucdo para perfusao)

Metildigoxina (Comprimido)

Outros cardiotonicos

Levossimendano (Concentrado para solucao para perfusao)

Milrinona (Solugao injetavel)

1.4.7.1.Motivo de perigosidade

A perigosidade associada aos cardiotonicos, sobretudo os injetaveis, diz respeito a toxicidade

cardiaca que eles apresentam, nomeadamente em casos de sobredosagem.

A toxicidade da digoxina esta frequentemente associada a concentragdes séricas superiores a 2

ng/ml. No entanto, pode ocorrer toxicidade com concentracdes séricas de digoxina inferiores. As

manifestacdes cardiacas sao o sinal mais frequente e sério de toxicidade quer aguda quer cronica.

Os efeitos cardiacos atingem o seu maximo, geralmente, 3 a 6 horas apos a sobredosagem e podem

persistir por mais de 24 horas. A toxicidade pela digoxina pode resultar em qualquer tipo de

arritmia (taquicardia auricular paroxistica com bloqueio auriculoventricular (AV) variavel, ritmo

juncional acelerado, fibrilacdo auricular lenta (com uma variacdo muito pequena na frequéncia
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ventricular), bradicardia e taquicardia ventricular bidirecional). A paragem cardiaca por assistolia
ou fibrilhacdo ventricular devido a toxicidade da digoxina é, normalmente, fatal. Uma
sobredosagem aguda com digoxina pode resultar numa hipercaliemia moderada a grave devido a
inibicdio da bomba de sddio-potassio (Na*-K*) e devido a libertacdo de potassio do musculo-
esquelético. A administracdo intravenosa rapida pode causar vasoconstricao produzindo hipertensao

e/ou fluxo coronario reduzido.

Por outro lado, ao contrario da digoxina, o levossimendano pode causar uma diminuicdo na
concentracdo de potassio sérico. Em caso de sobredosagem tanto o levossimendano como a

milrinona podem induzir hipotensao e taquicardia.

A administracdo concomitante de agentes inotrdpicos aumenta os efeitos inotrdpicos positivos.
1.4.7.2.Estratégias de Prevencao

e Padronizar concentracdes para todas as administracdes IV e monitorizar apertadamente o
doente;

e Nao se deve administrar furosemida nas linhas de perfusao que contenham milrinona devido
a formacao de um precipitado;

e Deve manter-se uma monitorizacdo cuidada durante o tratamento incluindo pressao
sanguinea, frequéncia cardiaca, estado clinico, ECG, equilibrio hidrico, eletrélitos e funcao
renal (i.e., creatinina sérica);

e Devera ser feita uma avaliacdo clinica cuidada assim como uma monitorizacao dos niveis da
digoxina como base para ajuste da dose. Os niveis séricos 6timos de digoxina devem estar
entre 0,5 ng/ml (0,64 nmol/l) e 1,0 ng/ml (1,28 nmol/l). Quando se decide se os sintomas
de um doente sao ou nado devidos a digoxina, devem ser tidos em consideracdo fatores
importantes como o estado clinico do doente assim como os niveis séricos de potassio e
funcao da tirdide;

¢ Na insuficiéncia cardiaca hipertensa e no enfarte agudo do miocardio é importante uma
velocidade de injecdo lenta;

e Os niveis séricos de potassio devem ser monitorizados durante o tratamento e em caso de
hipocaliemia, esta devera corrigir-se com suplementos de potassio oral ou intravenoso,
dependendo da urgéncia da situacao;

e Em caso de sobredosagem:

o Interromper a administracao;

o A quantidade disponivel para absorcao pode ser reduzida por lavagem gastrica e
devem ser administradas doses elevadas de carvao ativado de modo a impedir a
absorcao por ligacao a digoxina no intestino durante a circulacao entero-hepatica;

o Deve existir uma monitorizacdo ECG continua;
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o As bradicardias poderao responder a atropina mas podera ser necessario um
estimulador cardiaco temporario. As arritmias ventriculares poderao responder a

lidocaina ou fenitoina;

O Em caso de hipotensao devem ser administrados vasopressores (ex.: dopamina em
doentes com insuficiéncia cardiaca congestiva e adrenalina em doentes apos

cirurgia cardiaca);

O A reversdao rapida de complicacoes associadas a envenenamento por digoxina,
digitoxina ou glicosidos relacionados, pode ser conseguida ap6s administracao
intravenosa de fragmentos de anticorpos (Fab) especificos (ovinos) da digoxina
(Digibind).

1.4.8. Antiarritmicos [V(!~131>>37)

Blogueadores adrenérgicos beta (Classe Il)

Esmolol (Solucéo injetavel, Solucéo para perfusao)

Prolongadores da repolarizacao (Classe lll)

Amiodarona (Solucao injetavel)

Bloqueadores da entrada do calcio (Classe IV)

Verapamilo (Solucdo injetavel)

Outros antiarritmicos
Adenosina (Solucao injetavel, Solucao para perfusao)

Atropina (Solucdo injetavel)
1.4.8.1.Motivo de perigosidade

Em caso de sobredosagem, os seguintes sintomas podem ocorrer: hipotensao grave, bradicardia
sinusal, bloqueio atrioventricular, torsade de pointes, insuficiéncia cardiaca, choque cardiogénico,
paragem cardiaca, broncospasmo, insuficiéncia respiratoria, perda de consciéncia que pode evoluir
para coma, convulsdes, nauseas, vomitos, alteracdes nos niveis séricos de glucose e de potassio e,

em casos mais graves, morte.
1.4.8.2.Estratégias de Prevencao

e Padronizar concentracdes para todas as administracdes IV e monitorizar apertadamente o
doente;

e Os antiarritmicos injetaveis devem destinar-se exclusivamente para uso hospitalar e quando
existe equipamento de monitorizacdo e reanimacao cardiorrespiratoria para utilizacao

imediata, caso seja necessario;
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e Durante a sua administracao é necessario um controlo continuo da pressao sanguinea e a

execucao de ECG dado poderem ocorrer arritmias potencialmente fatais;

¢ No caso de ocorrer um episddio de hipotensao, a velocidade de perfusao deve ser diminuida

ou, se necessario, descontinuada;

e Em caso de sobredosagem:

o

o

1.4.9. Simpaticomiméticos IV

Interrupcao da administracao do farmaco;

Se a administracao foi por via oral, o estomago deve ser esvaziado por aspiracao e
lavagem ou por inducdo do vomito e pode ser realizada a administracdo de carvao
ativado antes da lavagem, para reduzir a absorcao. Deve ser administrado
tratamento de suporte, se necessario;

Pode ser administrado diazepam para controlar a excitacao marcada e convulsées,
mas nao devem ser administradas fenotiazinas por poderem exacerbar os efeitos
antimuscarinicos;

Pode ser necessario recorrer a ventilacao assistida;

Em caso de bradicardia deve ser administrado por via IV atropina ou outro farmaco
anticolinérgico. Se a bradicardia ndo puder ser convenientemente tratada, podera
ser necessario recorrer a colocacao de um pacemaker;

Em caso de broncospasmo devem ser administrados simpaticomiméticos beta-2 por
nebulizacao. Caso nao seja suficiente, pode ser considerada a utilizacao, por via IV,
de simpaticomiméticos beta-2 ou aminofilina;

Em caso de hipotensao sintomatica devem ser administrados, por via IV, fluidos e/ou
vasopressores;

Em caso de depressao cardiovascular ou choque cardiaco: podem ser administrados
diuréticos ou simpaticomiméticos. A dose de simpaticomiméticos (dependendo dos
sintomas: dobutamina, dopamina, noradrenalina, isoprenalina, etc.) depende do

efeito terapéutico pretendido.

1-3,13-15,58-61)

Adrenalina (Solugao injetavel)

Dobutamina (Concentrado para solucédo para perfusao, Solucao injetavel, Solucdo para

perfusao)

Dopamina (Solucao para perfusao)

Noradrenalina (Solucao injetavel)

1.4.9.1.Motivo de perigosidade

A sobredosagem de simpaticomiméticos injetaveis pode causar hemorragia cerebral devido a

elevacao sUbita da pressao sanguinea. Os efeitos inotropicos e cronotrépicos positivos podem causar

hipertensao grave, taquiarritmias, isquemia miocardica e fibrilhacao ventricular. A hipotensao pode

resultar da eventual vasodilatacdo. Pode causar igualmente bradicardia transitéria seguida de

16



taquicardia e pode ocorrer morte devido a edema pulmonar agudo resultante da constricao vascular

periférica e da estimulacao cardiaca.
1.4.9.2. Estratégias de Prevencao

e Padronizar concentracoes para todas as administracdes IV e monitorizar apertadamente o
doente;

e Utilizar com precaucao em doentes com doenca cardiaca e diabetes, bem como é necessario
ter em conta as possiveis interacoes farmacologicas quando existe terapéutica
concomitante;

e Durante a administracao o doente deve ser sempre sujeito a monitorizacdo continua do
ECG, frequéncia cardiaca e pressao sanguinea, bem como do fluxo da perfusao;

e Recomenda-se, também, a monitorizacdo de outros parametros hemodinamicos - débito
cardiaco, saturacdo venosa do oxigénio misto, pressdo da artéria pulmonar e pressdao de
oclusdo da artéria pulmonar;

e Em caso de sobredosagem:

o Reduzir a velocidade de perfusao ou suspender temporariamente a administracao do
produto até que a situacao do doente estabilize;

o Os efeitos hipertensores dos simpaticomiméticos podem ser revertidos pela
administracdo de vasodilatadores de acao rapida ou farmacos bloqueadores alfa
adrenérgicos;

o O edema pulmonar agudo com dificuldade respiratoria apos sobredosagem de
adrenalina (epinefrina) devera ser tratado por administracdo de um farmaco
blogqueador alfa adrenérgico de acao rapida, tal como a fentolamina e/ou com
pressao respiratoria positiva intermitente;

o A bradicardia transitoria seguida de taquicardia pode ser tratada com farmacos
bloqueadores beta adrenérgicos. Estes Ultimos devem ser precedidos ou
acompanhados pela administracdo de um bloqueador alfa adrenérgico de forma a

controlar os efeitos alfa-mediados na circulacao periférica.
1.4.10. Anticoagulantes e antitrombéticos!''312:39:62:82)

Anticoagulantes
Heparinas
Dalteparina sédica (Solucao injetavel)
Enoxaparina sodica (Solucao injetavel)
Heparina sddica (Solucao injetavel)
Nadroparina calcica (Solucao injetavel)
Sulodexida (Solucao injetavel, Comprimido)

Tinzaparina sddica (Solucao injetavel)
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Antivitaminicos K (Anticoagulantes orais)
Acenocumarol (Comprimido)

Varfarina (Comprimido)

Outros anticoagulantes
Bivalirudina (Pé para concentrado para solucao injetavel ou para perfusao)
Dabigatrano etexilato (Capsula)
Fondaparinux sodico (Solugao injetavel)

Rivaroxabano (Comprimido revestido por pelicula)

Antiagregantes plaquetarios

Abciximab (Solucao injetavel)

Alprostadilo (Solucéo injetavel, P6 para solucédo para perfusao)

Eptifibatida (Solucao injetavel, Solucao para perfusao)

Iloprost (Concentrado para solucao para perfusao, Solucao para inalacao por
nebulizacao)

Tirofibano (Solucao para perfusao)

Treprostinilo (Solucao para perfusao)

Fibrinoliticos (ou tromboliticos)
Alteplase (P6 e solvente para solucao injetavel ou para perfusao)
Antitrombina Il (P6 e solvente para solucéo injetavel)
Reteplase (P6 e solvente para solucao injetavel)

Tenecteplase (Po e solvente para solucao injetavel)
1.4.10.1.Motivo de perigosidade

O principal motivo de perigosidade dos anticoagulantes e antitromboticos é o risco de hemorragia
sistémica. A sobredosagem acidental apo6s administracdo intravenosa ou subcutanea de doses

elevadas podera originar complicacdes hemorragicas.

Para além do risco de hemorragia, ha a possibilidade de ocorréncia de trombocitopenia induzida

pela administracao de heparinas, por vezes grave.

A administracao simultanea de farmacos com acao na funcdo hemostatica, como antiagregantes
plaquetarios, anti-inflamatorios nao esteroides, doses elevadas de acido acetilsalicilico,
antagonistas dos recetores GP lIb/llla, antagonistas da vitamina K, tromboliticos e dextrano, podem

intensificar o efeito anticoagulante.

Os sintomas de sobredosagem com alprostadilo, iloprost ou treprostinilo incluem apneia,

bradicardia, pirexia, hipotensao, cefaleia, rubor, nauseas, vomitos e diarreia.
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1.4.10.2.Estratégias de Prevencao

e Limitar a variedade de concentracoes disponiveis e prestar atencao aos locais de
armazenamento, os quais deverao estar adequadamente sinalizados;

e Padronizar a prescricao / dosificacao;

e Incorporar alertas informaticos referentes a interacdes relevantes com outros medicamentos
(ex.: antiagregantes plaquetarios orais);

e Padronizar os procedimentos de administracao;

e Informar os profissionais de salde e os doentes sobre o uso correto e precaugcdes com estes
medicamentos;

e Estabelecer protocolos de monitorizacao do International Normalized Ratio (INR);

e Separar a heparina da insulina, assim como de outros medicamentos que se dosifiquem em
unidades;

e Escrever “unidades” em vez de U;

e Protocolizar a administracao pré e pos-cirurgica;

e Antes de se iniciar a terapéutica com um anticoagulante, recomenda-se a descontinuacao
de outros medicamentos que interferem na hemostase, uma vez que podem aumentar o
risco de hemorragia, exceto quando expressamente indicados;

e Depois de iniciado o tratamento os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados
relativamente a complicagdes hemorragicas e devido a possibilidade de ocorréncia de
trombocitopenia induzida pela administracao de heparinas. Esta monitorizacao deve ser
efetuada ao longo de todo o tratamento durante a observacao fisica do doente, observacao
rigorosa do dreno cirlrgico e medicbes periodicas da contagem plaquetaria e dos
parametros de coagulacao;

e E recomendada precaucdo em situacoes de trombocitopenia, alteracdes plaquetarias,
insuficiéncia renal ou hepatica grave, hipertensiao nao controlada, retinopatia hipertensiva
ou diabética. Devem também ser tomadas precaucdes no tratamento de doentes submetidos
recentemente a uma cirurgia ou com outras situacdes suspeitas de risco de hemorragia
aumentado, em tratamento com doses elevadas (como no tratamento da trombose venosa
profunda, embolia pulmonar e na doenca coronaria instavel);

e As diferentes heparinas de baixo peso molecular nao devem ser usadas alternativamente
pois diferem quanto aos processos de fabrico, peso molecular, atividade anti-Xa especifica,
sistema de unidades e dosagem. Isto resulta em diferencas na farmacocinética e na
atividade bioldgica (ex.: atividade antitrombina e interaccoes com as plaquetas). Deve, por
isso, respeitar-se o modo de administracao de cada uma;

e No caso dos antivitaminicos K, a dose de manutencao varia de doente para doente e a sua
adequacao deve ser verificada individualmente com base nos valores tempo de protrombina
(TP)/INR. Estes valores devem ser avaliados a intervalos regulares, i.e., pelo menos uma vez

por més;
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1.4.11. Insulinas e antidiabéticos orais

e Uma consideravel alteracado na dieta (especialmente a que envolve saladas e vegetais) e nos

consumos de alcool podem afetar o controlo de varfarina;

e Em caso de sobredosagem:

o

o

o

Insulinas

20

A administracao deve ser interrompida ou reduzida;

O efeito anticoagulante induzido pelas heparinas pode ser inibido pela protamina.
so deve ser utilizada em caso de emergéncia;

Em caso de complicacées hemorragicas devido a antivitaminicos K, deve ser
administrado vitamina K por via IV em conjunto com um complexo concentrado de
protrombina (factores Il, VI, IX, X);

Se ocorrerem hemorragias induzidas por outros anticoagulantes (bivalirudina,
dabigatrano etexilato, fondaparinux sodico, rivaroxabano), antiagregantes
plaquetarios (abciximab, eptifibatida, tirofibano) ou fibrinoliticos, o tratamento
deve ser descontinuado e investigada a origem da hemorragia. De acordo com o
critério do médico, deve ser realizado tratamento de suporte adequado, tal como
hemostase cirlrgica, transfusdes, plasma fresco ou plasmaferese e reposicao da
volemia. No caso de hemorragia com fibrinoliticos €& possivel equacionar a
possibilidade de administrar um antifibrinolitico;

Se ocorrer apneia ou bradicardia induzidas pelo alprostadilo, iloprost ou pelo
treprostinilo, a perfusao deve ser interrompida. Se ocorrer pirexia ou hipertensao, o
grau de perfusao deve reduzir-se até estes sintomas desaparecerem. O rubor deve-
se normalmente a uma colocacao incorreta do cateter intra-arterial e corrige-se

normalmente com a recolocacao da ponta do cateter.

(1-3,15,39,83-104)

De acao curta

Insulina aspartico (solUvel) (Solugao injetavel)
Insulina glulisina (Solucao injetavel)
Insulina humana (sollvel) (Solucdo injetavel)

Insulina lispro (soltvel) (Solucdo injetavel)

De acao intermédia

Insulina aspartico (solivel + protamina) (Suspensao injetavel)
Insulina humana (isofanica) (Suspensao injetavel)
Insulina humana (sollvel + isofanica) (Suspensao injetavel)

Insulina lispro (soluvel + protamina) (Suspensao injetavel)



De acao prolongada
Insulina detemir (Solucao injetavel)

Insulina glargina (Solucao injetavel)

Antidiabéticos orais
Acarbose (Comprimido)
Glibenclamida (Comprimido)
Glibenclamida + Metformina (Comprimido revestido por pelicula)
Gliclazida (Comprimido, Comprimido de libertacao modificada, Comprimido revestido)
Glimepirida (Comprimido)
Glimepirida + Pioglitazona (Comprimido)
Glipizida (Comprimido)
Linagliptina (Comprimido revestido por pelicula)
Liraglutido (Solucéo injetavel em caneta pré-cheia)
Metformina (Comprimido, Comprimido revestido por pelicula, P6 para solucéo oral)
Metformina + Pioglitazona (Comprimido revestido por pelicula)
Metformina + Saxagliptina (Comprimido revestido por pelicula)
Metformina + Sitagliptina (Comprimido revestido por pelicula)
Metformina + Vildagliptina (Comprimido revestido por pelicula)
Nateglinida (Comprimido revestido por pelicula)
Pioglitazona (Comprimido)
Saxagliptina (Comprimido revestido por pelicula)
Sitagliptina (Comprimido revestido por pelicula)

Vildagliptina (Comprimido)
1.4.11.1.Motivo de perigosidade

0 maior risco associado aos antidiabéticos orais e insulinas € a hipoglicemia e suas consequéncias. A
hipoglicemia grave pode conduzir a inconsciéncia e/ou convulsdes, podendo resultar em lesoes
temporarias ou permanentes da funcao cerebral ou mesmo morte. Normalmente, os sintomas de
hipoglicemia ocorrem subitamente. Podem incluir suores frios, pele palida e fria, fadiga, nervosismo
ou tremores, ansiedade, sensacao invulgar de cansaco ou fraqueza, confusdo, dificuldade de

concentracao, sonoléncia, fome excessiva, alteracdes na visao, cefaleias, nauseas e palpitacoes.

O uso de doses inadequadas ou a suspensdao do tratamento, especialmente em diabéticos
insulinodependentes, podera levar a hiperglicemia e a cetoacidose diabética, sendo que estas

condicdes podem ser potencialmente letais.
1.4.11.2.Estratégias de Prevencao

e Limitar as apresentacoes disponiveis das insulinas;
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Incorporar alertas informaticos referentes a interacoes relevantes com outros
medicamentos;

Separar a heparina da insulina, assim como de outros medicamentos que se dosifiquem em
unidades;

Escrever “unidades” em vez de U;

Prescrever de forma clara e coordenar sempre os horarios de administracdo com os horarios
das refeicoes;

Padronizar a concentracao de insulina a utilizar para todas as perfusoes de insulina;
Implementar sistemas de verificacao para as taxas das bombas de perfusao e concentracoes;
Dupla verificacdo quando se preparam diluicbes ou misturas de insulina ou quando se
administra uma perfusao IV;

Informar os profissionais de salde e os doentes sobre a administracao e o uso correto destes
medicamentos, potenciais efeitos adversos que podem surgir, como evita-los e como atuar
caso se manifestem;

O rétulo da insulina deve ser sempre verificado antes de cada injecdo para evitar erros de
medicacao;

A monitorizacao da glicemia e o ajuste das doses de insulina sao recomendados para a
obtencao de um o6timo controlo glicémico;

A passagem de um doente para um outro tipo ou marca de insulina deve ser realizada sob
cuidadosa vigilancia médica. Mudancas na concentracao, marca (fabricante), tipo (regular,
protamina neutral Hagedon [NPH], lenta, de longa acao, etc.), origem (animal, humana,
insulina analoga humana) e/ou método de fabrico poderdo resultar na necessidade de
mudanca de dose. A terapéutica antidiabética oral concomitante podera ter de ser
ajustada;

Em caso de sobredosagem:

o Episddios ligeiros de hipoglicemia podem ser tratados por administracdo oral de
glucose ou produtos acucarados. Desta forma, recomenda-se que os doentes tenham
sempre consigo alimentos acucarados (pacotes de acUcar, rebucados, biscoitos ou
sumos de fruta acucarados);

o Episodios graves de hipoglicemia, quando o doente esta inconsciente, podem ser
tratados com glucagom (0,5 a 1 mg) administrado por via intramuscular ou
subcutanea por uma pessoa com os devidos conhecimentos e que tenha recebido
treino apropriado, ou com glucose administrada por via IV por um profissional de
salde. Se o doente nao responder ao glucagom dentro de 10 ou 15 minutos, devera
ser administrada glucose por via IV. Apds ter recuperado a consciéncia, recomenda-
se a administracao oral de hidratos de carbono como forma de prevencao de
recaidas. Apos a injecao de glucagon o doente deve ser monitorizado num hospital
de modo a poder ser descoberta a causa deste episodio grave de hipoglicemia, bem

como para prevenir outros episodios semelhantes;



o No caso dos antidiabéticos orais ainda é possivel impedir a sua absorcao mediante
inducdao do vomito, bebendo em seguida agua ou limonada com carvdo ativado
(adsorvente), sulfato de sédio (laxante) e ainda, lavagem gastrica. No caso de
sobredosagem (grave), deve ser administrada glucose por injecao intravenosa em
boélus de 50 ml de uma solucdo a 50%, seguida de uma perfusdao de uma solucédo a
10% com monitorizacao rigorosa da glicemia. O restante tratamento deve ser
sintomatico;

o Em caso de acidose lactica com metformina, a hemodialise € o método mais eficaz

para remover o lactato e a metformina.
1.4 12 Citotéxicos(1-2,10,12-13,15,105-107)

Alquilantes
Bussulfano (Concentrado para solucédo para perfusao, Comprimido revestido por pelicula)
Carmustina (Implante)
Ciclofosfamida (Comprimido revestido, P6 para solucao injetavel)
Clorambucilo (Comprimido revestido por pelicula)
Estramustina (Capsula)
Fotemustina (Po e solvente para solucdo injetavel)
Ifosfamida (P6 para solucao injetavel)

Oxaliplatina (Concentrado para solucao para perfusao)

Citotoxicos relacionados com alquilantes

Carboplatina (Concentrado para solucdao para perfusao, Solucao para perfusao, Solucao
injetavel)

Cisplatina (Concentrado para solucao para perfusao)

Dacarbazina (Po para solucdo para perfusao, P6 para solucdo injetavel)

Temozolomida (Capsula)

Antimetabolitos
Azacitidina (P6 para suspensao injetavel)
Capecitabina (Comprimido revestido por pelicula)
Citarabina (Solucao injetavel, Solucédo para perfusao, P6 e solvente para solucao injetavel)
Cladribina (Solucao injetavel)
Fludarabina (P6 para solucao injetavel ou para perfusao, P6 para solucao injetavel,
Concentrado para solucdo injetavel ou para perfusao)
Fluorouracilo (Solucao injetavel, Solucao injetavel ou para perfusao)
Gemcitabina (P6 para solucao para perfusao, Concentrado para solucdo para perfusao)
Metotrexato (Solucao injetavel, Comprimido)

Pemetrexedo (P6 para concentrado para solucdo para perfusao)
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Raltitrexedo (P6 para solucao injetavel)

Inibidores da topoisomerase |
Irinotecano (Concentrado para solucao para perfusao)
Topotecano (Capsula, P6 para concentrado para solucao para perfusdo, Concentrado para

solucao para perfusao)

Inibidores da topoisomerase Il

Etoposido (Concentrado para solucéo para perfusao, Solucao injetavel)

Citotoxicos que se intercalam no ADN

Bleomicina (Pé para solucao injetavel)

Doxorrubicina (Concentrado para solucao para perfusao, Solucao para perfusao, Solucao
injetavel, Po e veiculo para suspensao injetavel)

Epirrubicina (Solucao injetavel ou para perfusdo, Solucéo injetavel)

Idarrubicina (Solucao injetavel, Capsula)

Mitomicina (P6 para solucao injetavel)

Mitoxantrona (Concentrado para solucao para perfusao, Solucao injetavel)

Citotéxicos que interferem com a tubulina
Docetaxel (Concentrado para solucao para perfusao, Concentrado e solvente para solucao
para perfusao)
Paclitaxel (P para suspensao para perfusdo, Concentrado para solucao para perfusao)
Vinblastina (Solucao injetavel)
Vincristina (Solucdo injetavel)

Vinorrelbina (Capsula mole, Concentrado para solucao para perfusao)

Inibidores das tirosinacinases
Axitinib (Comprimido revestido por pelicula)
Bosutinib (Comprimido revestido por pelicula)
Crizotinib (Capsula)
Dasatinib (Comprimido revestido por pelicula)
Everolimus (Comprimido)
Gefitinib (Comprimido revestido por pelicula)
Imatinib (Comprimido revestido por pelicula)
Lapatinib (Comprimido revestido por pelicula)
Nilotinib (Capsula)
Pazopanib (Comprimido revestido por pelicula)
Regorafenib (Comprimido revestido por pelicula)

Ruxolitinib (Comprimido)
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Sunitinib (Capsula)
Temsirolimus (Concentrado e solvente para solucao para perfusao)

Vemurafenib (Comprimido revestido por pelicula)

Outros citotoxicos
Acido 5-aminolevulinico (P6 para solucéo oral)
Bexaroteno (Capsula mole)
Bortezomib (Po para solucao injetavel)
Erlotinib (Comprimido revestido por pelicula)
Hidroxicarbamida (Hidroxiureia) (Capsula)
Sorafenib (Comprimido revestido por pelicula)
Tretinoina (Capsula mole)
Trioxido de arsénio (Concentrado para solucdo para perfusao)

Verteporfina (Po6 para solucdo para perfusao)
1.4.12.1.Motivo de perigosidade

Um acontecimento indesejavel e perigoso que pode ocorrer com os citotoxicos injetaveis é a
extravasao. Eles podem ser classificados como vesicantes, irritantes ou neutros/nao agressivos, de

acordo com o potencial para causarem lesao nos tecidos.

1.4.12.2.Estratégias de Prevencao

e Os farmacos antineoplasicos devem ser preparados e administrados por pessoal treinado na
manipulacao segura de preparacao da solucao;

e Todos os profissionais de saiude devem respeitar todas as normas de seguranca respeitantes
a manipulacdo destes medicamentos (ex.: uso imprescindivel de equipamento de protecao
individual (EPI) como 6culos, mascara, luvas, bata, etc.);

¢ 0 manuseamento dos agentes antineoplasicos em geral, esta desaconselhado as mulheres
gravidas;

e Operagbes tais como a reconstituicdo do pd e transferéncia para as seringas devem ser
realizadas em areas apropriadas;

e Realizacédo de dupla verificacao de todos os procedimentos farmacéuticos;

o Uso de embalagem e rotulagem especiais;

o Deverao ter-se em conta outros aspetos essenciais: nao aceitar prescricoes verbais;

e Verificacao da data/hora de preparacao da dose antes da administracao;

e Verificacao da correta colocacdo do cateter antes do inicio da perfusdao e monitorizacao de
sinais de extravasao durante a administracao;

e Existéncia de ventilacao artificial;

e No caso de contacto acidental da solucdo com a pele ou os olhos, as areas afetadas devem

ser lavadas de imediato com grande quantidade de agua ou solucdo salina isoténica. Na
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possibilidade de surgirem picadas na pele pode-se utilizar um creme de protecao suave. No
caso dos olhos serem afetados deve-se consultar o médico;

Se ocorrer derramamento acidental da solucao deve-se pedir apoio a pessoal especializado
que, com os respetivos cuidados de protecado, proceda a limpeza das areas contaminadas,
lavando duas vezes com agua abundante e utilizando esponja prépria para o efeito. Apods
descontaminacao devem-se colocar todos os desperdicios e materiais utilizados na limpeza,
em saco plastico, que devera ser selado e rotulado com a indicacdo: "DESPERDICIO
CITOTOXICO", para posterior incineracdo a = 1000°C;

Implementar a sinalética para colar nos frascos de soros / seringas contendo medicamentos
citotoxicos de forma a obter uma melhor identificacdo do tipo de citotoxico, bem como para

alertar os profissionais de saide que o manipulam (Figura 1.1):

Agressividade . . Neutro / Nao
. Vesicante Irritante .
tecidular agressivo
Induzem a
formacao de bolhas Induzem reacoes
e podem causar inflamatorias ~
- Normalmente nao
destruicao embora,
o . . ~ causam dano
Consequéncias tecidular normalmente, nao . -
%, tecidular ou reacao
acentuada e causem lesao . , L
. inflamatoria.
permanente, tecidular
ulceracao e permanente.
necrose.
Bleomicina
. . Carboplatina
Cisplatina pia’
. . Carmustina . .
Doxorrubicina . . Citarabina
. - Ciclofosfamida g
Epirrubicina . Cladribina
.. Dacarbazina .
Idarrubicina Fludarabina
- . Docetaxel s
e s Mitomicina . . Gemcitabina
Citotoxicos . Doxorrubicina .
Mitoxantrona lipossomal Irinotecano
Paclitaxel . Metotrexato
. . Etoposido
Vinblastina . Topotecano
. Fluorouracilo
Vincristina .
. . Ifosfamida
Vinorrelbina . .
Oxaliplatina
Raltitrexedo
Sinalética a
adotar x
h CITOTOXICO ciTaToxICO
B VESICANTE IRRITANTE

Figura 1. 1: Sinalética a adotar nos frascos de soros / seringas contendo medicamentos
citotoxicos de acordo com a sua agressividade tecidular.



1.5. Discussao

Este trabalho foi baseado sobretudo nos medicamentos listados pelo ISMP como medicamentos
perigosos. Como ¢ 6bvio, esta questao de perigosidade é relativa pelo que se poderia incluir ainda
mais substancias, na medida em que qualquer medicamento se pode considerar perigoso. No
entanto, foram incluidas aquelas cuja perigosidade ou probabilidade de ocorréncia de erros é
comparativamente maior. Em suma, podemos destacar alguns desses exemplos como os relaxantes
musculares, adrenérgicos IV, anestésicos gerais, antagonistas adrenérgicos IV, antiarritmicos IV,
inotrdpicos IV, meios de contraste IV, anticoagulantes e antitromboticos IV, antidiabéticos orais,
insulinas IV e subcutaneas, citotoxicos, medicamentos para administracao por via epidural ou
intratecal, opidides e solucdes concentradas de eletrolitos. Nestes grupos de medicamentos é

extremamente importante reter as essenciais estratégias de prevencao de erros.

No que concerne aos relaxantes musculares é necessario restringir o acesso a determinados servicos
hospitalares onde sdao realmente necessarios (ex.: blocos operatorios, urgéncias), armazenar
separadamente com etiquetas especiais para diferenciar de outros medicamentos, confirmar o
estado de intubacdo antes da administracdo, usar alertas informaticos (um doente com
bloqueadores neuromusculares deve estar em ventilacdo mecanica) e etiquetas adicionais e

implementar sistemas de dupla verificacao.

Quanto aos adrenérgicos IV, anestésicos gerais, antagonistas adrenérgicos IV, antiarritmicos IV,
inotropicos IV, meios de contraste IV deve-se padronizar concentracoes para todas as
administracdes IV e monitorizar apertadamente o doente, nomeadamente as funcdes cardiaca e

respiratoria.

Os anticoagulantes e antitromboticos IV devem também ser limitados em termos de variedade de
concentracdes disponiveis; deve ser prestada especial atencdo aos locais de armazenamento, os
quais deverao estar adequadamente sinalizados; a prescricao / dosificacao e os procedimentos de
administracdo devem ser padronizados; é necessario incorporar alertas informaticos referentes a
interacdes relevantes com outros medicamentos; os profissionais de salde e os doentes devem ser
informados sobre o uso correto e precaucdes com estes medicamentos; € importante estabelecer
protocolos de monitorizacao do INR; a heparina deve ser separada da insulina, assim como de outros
medicamentos que se dosifiquem em unidades; na prescricao devem ser escritas “unidades” em vez
de U e é necessario protocolizar a administracdo pré e pds-cirdrgica. Para além de nao vir incluido
na listagem, também os anticoagulantes orais como o clopidogrel, dipiridamol, indobufeno,

ticagrelor, ticlopidina, triflusal e acido acetilsalicilico tém associado o risco de hemorragia.

Quanto aos antidiabéticos orais e insulinas é importante informar os profissionais de salde e os
doentes sobre o uso correto destes medicamentos, potenciais efeitos adversos que podem surgir,

como evita-los e como atuar caso se manifestem; limitar as apresentacdes disponiveis; incorporar
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alertas informaticos referentes a interacdoes relevantes com outros medicamentos; separar a
heparina da insulina, assim como de outros medicamentos que se dosifiquem em unidades; escrever
“unidades” em vez de U; prescrever de forma clara e coordenar sempre os horarios de
administracdo com os horarios das refeicoes; padronizar a concentracao de insulina a utilizar para
todas as perfusdes de insulina; implementar sistemas de verificacao para as taxas das bombas de
perfusao e concentracoes; dupla verificacao quando se preparam diluicdes ou misturas de insulina

ou quando se administra uma perfusao IV.

No que diz respeito aos citotdxicos parenterais ou orais, para além da obrigatoriedade dos
profissionais de salde respeitarem todas as normas de seguranca respeitantes a manipulacao destes
medicamentos (ex.: uso de EPI apropriado, realizacao de dupla verificacdo de todos os
procedimentos farmacéuticos, uso de embalagem e rotulagem especiais), deverdo ter-se em conta
outros aspetos essenciais: nao aceitar prescricées verbais; verificacao da data/hora de preparacao
da dose antes da administracdo; verificacdo da correta colocacdao do cateter antes do inicio da
perfusao e monitorizacao de sinais de extravasao durante a administracao. Uma particularidade da
lista do ISMP é mencionar os comprimidos de metotrexato como perigosos quando destinados a uso

ndo oncologico (ex.: artrite reumataide).

Com os medicamentos para administracdao por via epidural ou intratecal é necessario centralizar a
preparacao de misturas intratecais no servico da farmacia; preparar a vincristina e outros alcaloides
da vinca diluidos numa mini-bolsa para perfusao para eliminar o risco de confusdao com seringas
intratecais; etiquetar com “Para uso exclusivo intratecal” (ex.: baclofeno, bupivacaina, citarabina,
iopamidol, iodixanol, levobupivacaina, metotrexato, morfina, ropivacaina) ou “Para uso exclusivo
epidural” (ex.: bupivacaina, levobupivacaina, morfina, ropivacaina); administrar os medicamentos
por via intratecal num lugar diferente e/ou em horarios distintos da medicacao IV; dupla verificacdo
na dispensa e administracdo; sinalizar as terminacdes dos cateteres epidurais para diferencia-los das

linhas de administracado IV; armazenar os contrastes ionicos e ndo ionicos em lugares separados.

No que toca a todas as formulacbes que contém opidides é fundamental a sensibilizacdo dos
profissionais sobre a potencial confusao entre hidromorfona e morfina; padronizar as concentracoes
das misturas IV e minimizar a quantidade de farmaco numa mesma bolsa de perfusao; estabelecer
protocolos de tratamento que incluam doses maximas; assegurar a disponibilidade de naloxona em
areas onde se usam habitualmente opidides; implementar protocolos de manuseio das bombas de
perfusao e realizar uma dupla verificacao do medicamento, concentracao, dose, velocidade de
perfusao e colocacao da via; informar os profissionais de salde e doentes sobre o uso dos adesivos

de fentanilo.

Quanto as solucdes concentradas de eletrolitos é essencial retirar as ampolas contendo solucdes
concentradas de eletrolitos das enfermarias; assegurar que as ampolas se diferenciam de outros
medicamentos; centralizar a sua preparacao / diluicdo nos servicos farmacéuticos; utilizar

protocolos para a sua administracdo que incluam indicacdes, concentracdo maxima e velocidades de
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perfusdao permitidas; utilizar alertas informaticos para evitar prescricoes de doses superiores as

maximas permitidas.

E importante referir que algumas das medidas mencionadas sdo também recomendadas pela JCI,
tais como a medida de “Retirar as ampolas contendo solucdes concentradas de eletrolitos das

enfermarias”.

Também ¢é de realcar o facto de virem também descritas na lista do ISMP as solucdes cardioplégicas
como medicamentos perigosos, no entanto, nao foram incluidas neste estudo devido ao facto de
serem utilizadas ao abrigo de uma autorizacao de utilizacao especial (AUE) e por nao se tratarem de

uma realidade comum aos hospitais portugueses.

Ainda de referir que a sinalética criada para a classificacdo dos citotdxicos como vesicantes,
irritantes ou neutros/nao agressivos foi adotada pelos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar
da Cova da Beira, tendo sido introduzida num procedimento operativo desta instituicao e

encontrando-se em utilizacao desde Abril de 2014.

Com isto, é importante reter que é impossivel erradicar os erros de medicacdo, no entanto, a sua
maioria sdo evitaveis, pelo que a adocdo de medidas preventivas e corretivas permitem a sua
minimizacdao. A consciencializacao de que estes podem ocorrer em qualquer etapa do circuito do
medicamento é fundamental, pelo que afeta todos os profissionais de saude envolvidos (médicos,

farmacéuticos, enfermeiros).

Sao exemplos de erros de medicacao''®:
- Alteracdo da dosagem ou troca do proprio medicamento, pelo doente ou por quem o
assiste;
- Erro de dispensa na farmacia;
- Erro de prescricao;

- Alteracao de administracdo ou da via de administracao.

Sao exemplos de situacdes que os proporcionam‘'%:
- Nomes comerciais muito semelhantes;
- Cores e formas idénticas para comprimidos;
- Cores e formas idénticas para embalagens;
- Blisteres onde o nome do medicamento nao esta individualizado por comprimido e que
pode tornar-se ilegivel apos o esvaziamento de alguns alvéolos;
- Ampolas de injetaveis iguais, apenas com pequenas diferencas na rotulagem. Este é um
dos problemas mais graves e que ocorre maioritariamente em meio hospitalar, sobretudo
nos servicos de urgéncia, de cuidados intensivos e unidades cirurgicas, onde é exigida maior

rapidez de atuacao e onde a pressao originada pela gravidade das patologias é grande;
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- Arrumacédo de ampolas ou comprimidos em grandes quantidades, em gavetas ou armarios
pouco diferenciados, sobretudo em meio hospitalar;

- Informacao deficiente dirigida ao doente;

- Formacao deficiente de profissionais de saude;

- Contrafacao de medicamentos;

- Sistemas eletrénicos de venda de medicamentos sem intervencao de profissionais de saude
(ex.: via internet);

- Importacao paralela de medicamentos.

Este documento possui um caracter dinamico na medida em que necessitara de atualizacoes
periddicas, devido a propria dindamica da terapéutica medicamentosa originada pela constante
introducao e retirada de medicamentos do mercado e devido a necessidade de adaptacao desta lista

a realidade de cada hospital.

1.6. Conclusao

Os EM, como referido anteriormente, poderao ocorrer em qualquer etapa do ciclo do medicamento
e, tendo em conta que na sua maioria, esses erros sdo preveniveis, todos os profissionais de salde
terao de se consciencializar para esse facto e devem estar sensibilizados para as graves

consequéncias que esses erros podem acarretar.

0 manual desenvolvido constitui um instrumento Gtil para os profissionais de salde com o intuito de
os alertar e sensibilizar para os possiveis riscos associados aos MPP em ambiente hospitalar, bem
como para a adocdo de medidas preventivas e corretivas adequadas. Desta forma, podera contribuir
para a reducao e para a melhor resolucao dos acidentes relacionados com este tipo de produtos nos

hospitais portugueses.

Esta publicacao representa uma tentativa de padronizacao de procedimentos e de alerta para as

prejudiciais consequéncias dos EM pelo que é prudente e importante a sua atualizac&o.
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Capitulo 2 - Farmacia Hospitalar

2.1. Introducao

A farmacia hospitalar define-se como o "conjunto de atividades farmacéuticas exercidas em
organismos hospitalares ou servicos a eles ligados para colaborar nas funcées de assisténcia que
pertencem a esses organismos e servicos e promover a ac@o de investigacdo cientifica e de ensino
que lhes couber sendo estas atividades exercidas através de Servicos Farmacéuticos
Hospitalares™". Os Servicos Farmacéuticos Hospitalares sdo responsaveis por assegurar a
terapéutica medicamentosa aos doentes, bem como a sua a qualidade, eficacia e seguranca®. Estes
servicos integram também as equipas de cuidados de salde e devem promover acdes de

investigacdo cientifica e de ensino®.

0O meu estagio em farmacia hospitalar decorreu nos Servicos Farmacéuticos (SF) do Centro
Hospitalar Cova da Beira, EPE (CHCB) e teve a duracao de 8 semanas (320 horas, de 3 de fevereiro a
28 de marco de 2014). Estes SF encontram-se certificados, cumprindo com os requisitos da norma
ISO 9001:2008 e também acreditados pela JCI.

Ao longo das 8 semanas de estagio, tive a oportunidade de contactar e participar em todas as areas
ou setores presentes nos SF do CHCB, como: na area de logistica e de armazenamento, nos diversos
circuitos de distribuicdo, na farmacotecnia, bem como nas atividades desenvolvidas de farmacia

clinica, ensaios clinicos, farmacocinética e farmacovigilancia.
2.2. Organizacao e Gestao dos SF

No CHCB, o setor de aquisicoes e logistica dos SF é o responsavel pela selecao, aquisicao, rececéo,
armazenamento e distribuicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, a
excecao da distribuicado individual diaria em dose unitaria, a distribuicdo em regime de ambulatoério
e a distribuicao de medicamentos sujeitos a circuitos especiais, nomeadamente os hemoderivados e

os medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP).
2.2.1. Selecao de medicamentos

Atendendo a grande oferta no mercado é fundamental uma selecao racional dos medicamentos de
forma a garantir terapéuticas eficazes e economicamente favoraveis. A selecdo dos medicamentos
utilizados no CHCB fica a cargo da Comissdao de Farmacia e Terapéutica (CFT), tendo em conta o
formulario hospitalar nacional de medicamentos (FHNM) e o guia farmacoterapéutico (GFT) do
CHCB. Este GFT contém a lista de todos os medicamentos utilizados na instituicao, diferindo por

isso, de hospital para hospital.
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Os SF do CHCB participam na selecao de especialidades farmacéuticas a adquirir em conformidade
com orientacoes da CFT. O farmacéutico do setor de aquisicoes e logistica faz parte da CFT e, desta
forma pode sinalizar a mesma, oportunidades de concentracao da prescricdo com vista a obtencao
de melhores condicbes de aquisicao. Quando existe a necessidade da introducao de um
medicamento que nao esta incluido no GFT, o médico deve elaborar um pedido a CFT para a
introducao desse medicamento no GFT do CHCB, preenchendo para isto um impresso préprio para o
efeito e deve explicitar as razdes terapéuticas que sustentem a real necessidade da introducao
deste medicamento. Apds analise do pedido, a CFT aprova ou rejeita a introducao desse

medicamento no GFT.
2.2.2. Aquisicao de medicamentos

Apos selecdo dos medicamentos inicia-se o processo de aquisicao, sendo este da responsabilidade
dos SF em articulacdo com o servico de logistica hospitalar (SLH). Todos os medicamentos e
dispositivos médicos existentes nos SF tém predefinido um ponto de encomenda (PE) baseado no
consumo médio de 3 semanas (21 dias) e quando um determinado artigo se encontra abaixo do seu
PE é gerada essa informacao no sistema informatico. Para cada um desses artigos é efetuada uma
analise detalhada do stock atual, do consumo dos ultimos meses e dos dias anteriores e da previsao
futura de consumo. Apos a avaliacdo da real necessidade de elaborar o pedido de compra e
atendendo ao tipo de consumo (regular, muito irregular ou pontual), é necessario apurar se se trata
de um pedido normal ou urgente, em que as encomendas podem demorar cerca de 7 dias ou 48
horas no maximo, respetivamente. Apos elaborado o pedido de compra, este é enviado por via

eletronica para o SLH.

As aquisicoes podem ser feitas por concurso publico centralizado, recorrendo ao catalogo dos
Servicos Partilhados do Ministério da Saude (SPMS); concurso publico organizado pela propria
instituicdo; negociacdo direta com laboratdrios ou fornecedores; compra direta, contactando com a
empresa titular da autorizacao de introducao no mercado (AIM); e compras urgentes a fornecedores
locais, como por exemplo a farmacias ou a Plural. Excecionalmente, para medicamentos com
beneficio clinico reconhecido que nao tenham AIM em Portugal mas possuam AIM num pais
estrangeiro, podem ser feitas aquisicbes de medicamentos ao abrigo de uma AUE. Esta utilizacao
especial de medicamentos necessita de autorizacao prévia do INFARMED e para a sua obtencado deve
ser preenchida, pelo diretor do servico requerente, uma justificacao clinica. No caso dos MEP e
benzodiazepinas é necessario ainda preencher o Anexo VII, que é um impresso da Imprensa Nacional

da Casa da Moeda estipulado para o efeito.

Como indicador de qualidade inerente a gestao de stocks instituido no CHCB temos a monitorizacao

do numero de ruturas de stock de medicamentos, cujo objetivo é a sua reducao.
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Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de acompanhar o processo de aquisicao de
produtos farmacéuticos, nomeadamente de pedidos de compras de aminofilina, carboximaltose

férrica, cloreto de potassio, etanercept, gentamicina e hidrocortisona.
2.2.3. Rececéao dos produtos farmacéuticos

No CHCB, apds requisicao dos medicamentos, produtos farmacéuticos ou dispositivos médicos por
parte dos SF, a rececao dos mesmos é efetuada num local especifico e apropriado para o efeito.
Este processo é efetuado por um técnico de diagnostico e terapéutica (TDT) dos SF e por um
representante do setor de logistica hospitalar, onde é feita uma conferéncia qualitativa e
quantitativa dos produtos rececionados e se verifica os lotes e prazos de validades dos mesmos,
cujas informacdes constam na guia de remessa que acompanham as respetivas encomendas. Esta
guia € emitida em duplicado, pelo SLH e assinada pelo TDT, em que uma delas segue para o SLH e
outra € arquivada no armazém 10. Apos a verificacdo estar conforme, os produtos sao encaminhados
para o armazém central (armazém 10), tendo sempre especial atencao se necessitam de condicoes

especiais de armazenamento como, a necessidade de refrigeracao ou de seguranca adicional.

Quando concerne a medicamentos sujeitos a circuitos especiais, como os MEP e os hemoderivados, a
encomenda ¢é rececionada pelo farmacéutico hospitalar numa embalagem lacrada. Os
hemoderivados devem também vir acompanhados dos boletins de analise e dos certificados de

aprovacao emitidos pelo INFARMED, também arquivados nos SF®.

A monitorizacdo do nimero de nao conformidades detetadas na rececdo de medicamentos e outros

produtos farmacéuticos consiste num indicador de qualidade cuja periodicidade é mensal.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de auxiliar na conferéncia das encomendas,

nomeadamente na confirmacao da quantidade, dos lotes e prazos de validade.
2.2.4. Armazenamento

O armazém é o setor da farmacia hospitalar onde se acondicionam os medicamentos, por um

periodo de maior ou menor de tempo, consoante as suas caracteristicas®.

Apods a rececao dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos, estes sdo acondicionados nas
respetivas prateleiras e armazenados segundo o principio FEFO (“First expire - First Out”). Para o
armazenamento dos diversos produtos, nos SF do CHCB, existem varios armazéns, de tamanho
variavel e localizados de forma a facilitar a execucao das tarefas de distribuicdo ou preparacao. Os
SF do CHCB possuem um armazém central (armazém 10) que se articula com outros como o
armazém da dose unitaria (armazém 12), o armazém do setor da farmacotecnia (armazém 13), o
armazém do setor de ambulatorio (armazém 20), o armazém de quarentena (armazém 18), o
armazém do Hospital do Fundao (armazém 11) e os sistemas semiautomaticos de distribuicao

M

Pyxis™. O armazenamento dos produtos e medicamentos nestes diversos armazéns é feito pelo
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Assistente  Operacional (AO) sob orientacdo do TDT, =exceto no caso dos

estupefacientes/psicotropicos em que é realizado pelo TDT®.

Sempre que se justifique, os medicamentos que nao contém toda a informacdo para a distribuicao
em dose unitaria devem ser rotulados antes do seu armazenamento®. Todo este processo é

registado e devidamente conferido.

No armazém central, os medicamentos repartem-se pelos seguintes setores, sendo cada um deles
organizado por ordem alfabética de denominacdo comum internacional (DCI)®):

-setor geral (artigos de uso geral, colirios, anestésicos, material de penso, antibioticos,
tuberculostaticos, medicacdo para ambulatorio, produtos para estomatologia, hemoderivados,
leites, anticoncecionais);

- reservas;

- alimentacao entérica e parentérica;

- citotdxicos;

- estupefacientes e psicotropicos (em cofre, submetidos a um rigoroso controlo);

- produtos termolabeis (em camara frigorifica e congelador);

matérias-primas (no laboratorio);
- injetaveis de grandes volumes e desinfetantes;

- inflamaveis.

De forma a minimizar o risco foram adotadas algumas medidas adicionais de seguranca e no
armazenamento e acondicionamento de alguns produtos no armazém central. Para medicamentos
com dosagens diferentes, com embalagens idénticas, com nomes idénticos, eletrolitos ou
medicamentos potencialmente perigosos foi adotada uma sinalética de forma a alertar os

profissionais para o risco inerente.

Figura 2. 1: Sinalética implementada no CHCB para Medicamentos
Potencialmente Perigosos.

No caso dos citotoxicos, as prateleiras onde estes sdo armazenados encontram-se invertidas, de
forma a formar uma barreira de contencao para minimizar o risco de queda e de extravasao,
existindo também um kit de emergéncia neste armazém para um eventual derrame®. Como
referido anteriormente, relativamente aos estupefacientes e psicotropicos, estes encontram-se
armazenados num cofre com um sistema de seguranca de dupla fechadura?. Para os produtos e
medicamentos que requeiram condicdes de refrigeracao, ou seja, que sejam armazenados e
acondicionados em camaras frigorificas, a temperatura nestas é continuamente monitorizada e

registada, sendo acionado um alarme quando a temperatura é superior a 8°C?. No que diz respeito

34



aos produtos inflamaveis, estes encontram-se numa divisao especifica e adequada para o efeito.
Este local é individualizado do restante armazém, com acesso pelo interior com porta corta-fogo a
abrir para fora. A instalacao elétrica (incluindo lampadas, interruptores, etc.) é do tipo anti-
deflagrante e as paredes interiores sao reforcadas e resistentes ao fogo. O chdo é impermeavel e

rebaixado de forma a criar uma barreira de contencio em caso de derrames®.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de colaborar no processo de registo da

rotulagem e na colocacéo dos rétulos, bem como no armazenamento das encomendas rececionadas.
2.2.4.1. Controlo de prazos de validade e contagem de stocks

Mensalmente, de modo a efetuar o controlo dos prazos de validade dos medicamentos armazenados
nos SF, é realizada uma auditoria qualitativa, em que se verifica e se faz o levantamento dos
medicamentos cuja validade expire num prazo maximo de 4 meses. Na eventualidade de existirem
produtos que obedecam a este critério, é analisada a possibilidade de escoamento dos produtos em
causa. A quantidade de produtos encontrados com um prazo de validade inferior a 4 meses constitui
um indicador de qualidade da area de armazenamento, onde o objetivo é diminuir a taxa de abate
de medicamentos. Adicionalmente, realiza-se também diariamente a contagem dos produtos
existentes em todos os armazéns (auditoria quantitativa), segundo a sua classificacdo ABC. Estas
contagens de stock sdo sempre comparadas com a informacao existente no sistema informatico,

permitindo, desta forma, analisar as nao conformidades detetadas e a sua correcao.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de auxiliar na contagem diaria do stock existente nos SF
bem como de efetuar o levantamento e registo dos medicamentos a expirar nos 4 meses seguintes
(de fevereiro a maio). Para além disto, realizei também o levantamento dos estupefacientes cuja
validade ja havia expirado, com vista a incineracdo, apurando o DCI, lote, validade e respetivas

quantidades.
2.3. Distribuicao

A distribuicao de medicamentos € a atividade dos SF com mais visibilidade e onde mais vezes se
estabelece o contato destes servicos com os servicos clinicos do hospital. Integrado no sistema de
informacao e gestdo dos SF, toda a medicacao fornecida a cada doente enquanto estiver internado
ou for fornecida em setor de ambulatorio deve ser alvo de um registo individualizado, com o

objetivo de monitorizar a terapéutica medicamentosa do doente®.

Os SF do CHCB possuem diversos tipos de distribuicao de medicamentos e outros produtos
farmacéuticos para os restantes servicos, nomeadamente distribuicao tradicional, reposicdo por
niveis, reposicdo por niveis através de sistema semi-automatico Pyxis™, distribuicado em dose

unitaria e distribuicdo em ambulatorio.

35



2.3.1. Distribuicao tradicional

Ha medicamentos e produtos farmacéuticos cuja dispensa € efetuada, para a maioria dos servicos
clinicos, pelo sistema de distribuicao tradicional, com base num stock predefinido. Este sistema de
distribuicdo comeca com o estabelecimento de um ou varios perfis de consumo para o servico em
questdo e sao definidas a composicao quantitativa e qualitativa do stock que existira no servico
entre o farmacéutico responsavel pela distribuicao tradicional, o diretor do servico e o enfermeiro
chefe®. Perante a necessidade de reposicdo de stock, o enfermeiro chefe realiza um pedido de
reposicao (eletronicamente), sendo o pedido satisfeito no proprio dia desde que realizado até as 14
horas®. No final do atendimento dos pedidos de reposicdo, os produtos a serem enviados sdo
conferidos pelo técnico, imputando-se também os consumos efetuados. Depois procede-se, entao, a
entrega destes produtos nos respetivos Servicos Clinicos (SC), pelo pessoal auxiliar, onde o

enfermeiro fara a conferéncia do mesmo, para verificar que tudo esta conforme solicitado®.

Durante o meu periodo estagio tive a oportunidade de colaborar diariamente na preparacdo da

medicacao requisitada pelos SC.
2.3.2. Distribuicao por reposicao de stocks nivelados

Diversos servicos dispéem de um stock previamente definido, de composicao muito restrita e
adaptada as suas caracteristicas, definida e controlada pelo farmacéutico em colaboracdao com o
diretor e o enfermeiro do respetivo servico. Para além dos medicamentos distribuidos pelo sistema
de dose unitaria, existe a necessidade de garantir em determinadas circunstancias a acessibilidade
imediata ao medicamento e a reposicdo dos stocks é feita de acordo com a periodicidade
previamente definida. Como o proprio nome indica, neste sistema de distribuicdo é necessario
estabelecer antecipadamente qual o stock a constituir e pode ser feito utilizando “carros” ou
armarios de medicacao informatizados (Pyxis™).

Um indicador de qualidade aliado a distribuicao por niveis consiste na diminuicdo do numero de

reclamacdes neste tipo de distribuicao.

2.3.2.1. Sistema de reposicao de niveis de stocks por carregamento e troca de

“carros”

Este sistema de distribuicao envolve a utilizacdo de “carros” compartimentados para o
armazenamento dos medicamentos, em que em cada compartimento (gaveta) tem uma composicao
fixa que € reposta com a periodicidade preestabelecida. Para auxiliar o processo de reposicao
recorre-se a um leitor otico (personal digital assistant (PDA)) que imputa automaticamente os
consumos efetuados na reposicao®. No CHCB utiliza-se este tipo de distribuicio para os seguintes
SC: unidade de cuidados intensivos (UCl), unidade de acidentes vasculares cerebrais (UAVC),

neonatologia, unidade de cirurgia de ambulatorio, urgéncia obstétrica e viatura médica de
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emergéncia e reanimacdo (VMER)®). Alguns SC possuem mais que um carro para 0 armazenamento
dos medicamentos, nomeadamente a UAVC e a UCI, realizando o reabastecimento dos carros de
forma rotativa (quando um carro se encontra reabastecido, é enviado ao SC e o que se encontra
neste é encaminhado para os SF para reabastecimento). No final de cada més efetua-se a

verificacdo dos prazos de validade®.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de colaborar ativamente no reabastecimento
dos carros provenientes dos SC, bem como da verificacdo e remocao de todos os produtos cuja

validade expirava no final do més.
2.3.2.2. Distribuicdo semiautomatica através do sistema Pyxis™

O sistema Pyxis™ consiste num sistema controlado eletronicamente de dispensa de medicamentos
dividido em miultiplos dispensadores. Neste sistema semiautomatico encontra-se previamente
definido um stock minimo e maximo. Sempre que sdo retirados medicamentos ou produtos do
PyxisTM € gerado um consumo e, desta forma, quando é atingido o stock minimo de um medicamento
ou produto, este ira constar na listagem de minimos. Durante a reposicao do stock existente no
Pyxis™ em primeiro lugar é necessario efetuar a identificacdo do profissional através de um
elemento biogénico (impressdo digital) e apds a sua correta identificacdo, sdo selecionados os
medicamentos a repor. Depois disso, o sistema vai abrindo gaveta a gaveta e, em cada uma delas é
indicado o nimero de unidades a repor de um determinado medicamento e o respetivo prazo de
validade, confirmando-se também os stocks existentes e respetivas validades. Mensalmente é
realizada uma recolha dos medicamentos cuja validade se encontre em vias de expirar. No caso dos
MEP, a reposicao apenas é feita semanalmente pelos farmacéuticos que se encontram afetos ao
setor de ambulatério. No CHCB, existem quatro sistemas Pyxis™ distribuidos por quatro SC,
nomeadamente no bloco operatoério, urgéncia geral, urgéncia pediatrica e unidade de cuidados

agudos e diferenciados.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de acompanhar e colaborar na reposicao do
stock dos diferentes sistemas Pyxis™ distribuidos pelos varios servicos, bem como do levantamento

e recolha dos medicamentos cuja validade expirava no final do més.
2.3.3. Distribuicao individual diaria em dose unitaria

A distribuicao individual didria em dose unitaria (DIDDU) destina-se essencialmente a doentes
internados e a semelhanca dos outros circuitos de distribuicdo, a DIDDU é iniciada perante uma
prescricao médica. Esta prescricao ocorre maioritariamente via online através do sistema de apoio
ao médico (SAM) que comunica com o sistema de gestdo integrada do circuito do medicamento
(SGICM), no entanto, a excecdo de alguns casos devidamente autorizados, existem alguns médicos
que ainda prescrevem em suporte de papel. No caso da UAVC e a UCI, o sistema informatico destas

€ incompativel com o SAM, pelo que a prescricao tem de ser transcrita antes da sua validacao.
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A prescricao feita em suporte informatico traz algumas vantagens como a minimizacao de erros de
interpretacao e de transcricao associados a prescricdio em papel e, ainda a possibilidade de
informacao através de alertas, nomeadamente:

- Alertas de tempos de antibioterapia;

- Alertas de interacoes;

- Alertas de doses maximas;

- Preenchimento de formulario de justificacao de antibioticos;

- Registo informatico de reacoes alérgicas;

- Acesso ao historico de internamento do doente;

- Alertas informativos sobre determinados medicamentos.

A prescricao médica deve conter informacao acerca do doente (nome, data de nascimento e nimero
de processo clinico), a identificacdo do médico prescritor e do servico onde o doente se encontra
internado, a proépria prescricao (designacao do medicamento por DCl, indicacdo da dosagem, forma

farmacéutica e via de administracdo), a data da prescricao, entre outros.

A partir da prescricao € elaborado um perfil farmacoterapéutico (onde consta todo o historico
farmacoterapéutico do doente desde o internamento até a alta) a partir do qual se prepara toda a
medicacdo para um periodo de 24 horas. Apds rececao da prescricao, procede-se a validacao da
mesma pelo farmacéutico, em que se analisa a possibilidade de duplicacdo da terapéutica; dose,
vias ou frequéncias incorretas; possiveis interacdes ou alergias e ainda se analisa se as prescricoes
de antimicrobianos de uso restrito tém preenchido as respetivas justificacoes e se estao de acordo
com a indicacdo farmacoldgica ou guidelines de utilizacdo. A validacdo da prescricdo possibilita
também ainda ao farmacéutico selecionar quais os medicamentos passiveis de enviar por dose
unitaria e quais os que sdo enviados por distribuicao tradicional. Exemplos de medicamentos que
nao sao enviados por dose unitaria sao os seguintes: injetaveis de grande volume, material de penso
e medicamentos sujeitos a controlo especial, como os hemoderivados e os estupefacientes e

psicotropicos.

Sempre que houver alguma nao conformidade ou divida na prescricao, é contactado o médico a fim
de esclarecer a situacdo e é registada a intervencdo num sistema de registo de Intervencoes
Farmacéuticas implementado nos SF do CHCB. Este sistema consiste numa base de dados que
permite o registo de intervencbes efetuadas por todos os farmacéuticos das diferentes areas da
farmacia hospitalar, o que se revela extremamente (til uma vez que permite quantificar e
classificar o trabalho desenvolvido por todos os farmacéuticos”. Este registo da intervencéo
inclui

- Data;

- Medicamento;

- Identificacdo do interveniente (ex: médico, enfermeiro, doente);
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- Tipo de intervencdo (ex.: dose, frequéncia, duracdo de tratamento, alternativa
terapéutica, via de administracao, interacao, diluicao/estabilidade, duplicacdo terapéutica,
introducao de novas dosagens, sinalizacao de oportunidades, outra);

- Aceitacao da proposta;

- Impacto de qualidade;

- Impacto economico;

- Observacoes;

- Farmacéutico responsavel e colaborante.

Se a intervencao estiver associada a um doente, é identificado também o seu nome, nimero do

processo e servico™.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de acompanhar varias intervencoes

farmacéuticas realizadas no ambito da DIDDU.

Apds validacdo das prescricdes, sao enviados os mapas de distribuicao para os sistemas
semiautomaticos Kardex e Fast dispensing system (FDS) e a medicacdo é preparada pelos TDT e
acondicionada na gaveta (ou cassete) de cada doente que esta integrada no maddulo respetivo do
servico. Estas gavetas possuem 4 compartimentos (manha, tarde, noite, SOS) e encontram-se
ordenadas pelo nimero de cama e estao devidamente identificadas com o nome do doente, a sua
data de nascimento, o seu nimero de processo clinico, o servico onde se encontra internado, o
numero de cama e a data da dispensa da medicacao. Quando existem doentes internados no mesmo
servico com nomes semelhantes, as respetivas gavetas sdo identificadas com a sinalética “nomes

idénticos”, tendo em vista a minimizacao de erros na administracao.

Os medicamentos de maiores dimensodes, de volume incompativel com as gavetas, sao enviados aos
servicos em caixas proprias para o efeito e estdo da mesma forma identificados com os mesmos
elementos que identificam a gaveta da medicacao do doente. Tanto estes medicamentos como os
que sdo colocados nas gavetas estdo devidamente identificados com a sua substancia ativa,
dosagem, data de validade e lote. Por sua vez, os medicamentos que necessitam de armazenamento

de frigorifico sao apenas retirados imediatamente antes do envio aos servicos.

Depois da preparacdo da medicacdo, é feita uma conferéncia quantitativa e qualitativa,
procedendo-se, entdo, a validacdo das gavetas/caixas. Até ao momento da saida da medicacao para
os servicos € verificado sistematicamente se existem alteracdes feitas a prescricao inicial, ou se
surgiram entretanto altas de doentes ou novos internamentos e, desta forma, a medicacao contida
nas gavetas vai sendo atualizada conforme as novas prescricoes. Atendendo a hora de entrega dos
modulos pelos diferentes servicos previamente estabelecida e acordada entre os SF e os SC, os
modulos sao entregues nas unidades de internamento dos respetivos servicos. Caso a medicacao ja
tenha sido enviada para os SC, até as 19h todas as prescricoes sdo validadas e a medicacao é
preparada. Apos este horario e até a entrega seguinte o pedido de medicacao urgente fica a cargo

do enfermeiro.
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Os servicos com dose unitaria afetos aos SF do CHCB sao distribuidos por 3 farmacéuticos e sao os
seguintes®: cirurgia 1, cirurgia 2, psiquiatria, unidade de cuidados intensivos, unidade de acidentes
vasculares cerebrais, medicina 1, medicina 2, pneumologia, especialidades cirdrgicas (cirurgia
estética reconstrutiva, oftalmologia, estomatologia, urologia e reumatologia), pediatria, unidade de
cuidados agudos e diferenciados, gastrenterologia, especialidades médicas (cardiologia e

neurologia), ortopedia, ginecologia, obstetricia.

Os medicamentos que nao sao administrados aos doentes sdo devolvidos a farmacia nas
gavetas/caixas de medicacao aquando da recolha de medicacao e sao revertidos no dia seguinte aos
SF. Este processo de reverténcia € efetuado por um técnico de diagnostico e terapéutica e é

registado informaticamente por doente e por dia.

Os objetivos da qualidade instituidos neste tipo de distribuicdo sdo: garantir o cumprimento do
horario de entrega, diminuir o nimero de regularizacdes efetuadas, diminuir o n.° de erros de
medicacdao distribuida em dose unitaria e monitorizar o n° de ndo conformidades no

armazenamento.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de acompanhar a validacao das prescricoes e
colaborei na conferéncia da medicacado das gavetas/caixas, com supervisao farmacéutica. Para além
disto, também efetuei calculos para determinar e confirmar o nimero de ampolas ou unidades
necessarias a enviar para perfazer as 24 horas de perfusdo. Tive oportunidade também de registar
as conformidades e nao conformidades na preparacao da medicacao, assim como de satisfazer
pedidos urgentes e proceder a alteracoes na medicacao, conforme as prescricoes alteradas, sob
supervisao farmacéutica. Para além disto, realizei também a atualizacdo de duas tabelas sobre
medicamentos de administracao intravenosa direta (sem necessidade de diluicdao) e outra sobre o

valor poupado por toma na transicao da via IV para a via oral (Anexo 2.1).
2.3.4. Distribuicao em regime de ambulatério

No setor de ambulatorio dos SF do CHCB, a dispensa de medicamentos é feita aos doentes,
provenientes das consultas externas, do hospital de dia, do internamento no momento da alta e,
ainda, em casos excecionais, a doentes atendidos no servico de urgéncia do CHCB®). Este tipo de
distribuicdo resulta da necessidade de efetuar um maior controlo e vigilancia em determinadas
terapéuticas, em que possa haver efeitos secundarios graves ou uma necessidade de assegurar a
adesao dos doentes, ou simplesmente pelo facto da comparticipacdo de certos medicamentos so ser

a 100% se forem dispensados pelos SF hospitalares®.

De acordo com a legislacdo em vigor as patologias legisladas para a cedéncia de medicamentos, pela
farmacia hospitalar no CHCB, a doentes em regime de ambulatério sdo as seguintes: foro
oncoldgico, insuficiéncia renal crénica, VIH/SIDA, esclerose multipla, esclerose lateral amiotrofica,

hepatite C, planeamento familiar, artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica,
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artrite idiopatica juvenil poliarticular, psoriase em placas, doenca de Cronh, erro congénito do
metabolismo, coagulopatias congénitas (tratamento domiciliario). Para além destas, no CHCB é
ainda cedida medicacao para algumas patologias nao legisladas, mas aprovadas pelo conselho de
administracao: hipertensao pulmonar; hepatite B; VIH/SIDA (outros anti-infeciosos); Outros

(xaropes, papéis, colirios fortificados, AUE, orfaos).

Para o auxilio e registo de todo o processo de dispensa, é fundamental a existéncia de um sistema
informatico eficiente e que garanta a rastreabilidade do mesmo. Este sistema informatico permite
obter: nome, n° do processo, n° de beneficiario e entidade financiadora, morada e contacto
telefonico do doente; consultas efetuadas, episodios e respetivas datas; médico prescritor;
farmacéutico responsavel pela dispensa; medicamentos dispensados e respetivas datas da dispensa;
historico farmacoterapéutico do doente dos medicamentos cedidos; observacées. Neste circuito de
distribuicdo, a dispensa é efetuada apenas mediante prescricdo médica eletronica (online ou em
papel) emitida por um médico do CHCB (exceto as situacdes contempladas no despacho
n°18419/2010, de 2 de Dezembro)®. Na prescricdo médica tem que constar os seguintes elementos:
identificacao do doente e n° de beneficiario; data de emissdo; designacdo dos medicamentos, dose,
posologia, forma farmacéutica, e n° de unidades a dispensar/duracao prevista da terapéutica. Todas

as prescricoes sao validadas pelo farmacéutico (dose, quantidade, terapéutica anterior).

Quando a duracao do tratamento € superior a um més, a dispensa é efetuada parcelarmente, sendo
cada dispensa correspondente a um més de tratamento, exceto para os anticoncecionais cuja

dispensa é efetuada para 3 meses.

No primeiro ato da dispensa deve ser sempre o utente a dirigir-se aos SF, nas vezes subsequentes os
medicamentos podem ser cedidos ao proprio ou ao seu representante. Quando a dispensa é
efetuada ao doente, este deve ser identificado através do seu bilhete de identidade/cartdao do
cidadao ou cartao do hospital. No caso do representante, este deve mostrar a sua identificacao e a
do doente. De forma a promover uma utilizacdo correta e fomentar a adesao a terapéutica, ao
dispensar a medicacdo ao doente, o farmacéutico cede informacao verbal reforcada com
informacao escrita simples e compreensivel (folhetos informativos), onde consta: o nome, a
dosagem e forma farmacéutica do medicamento, via e forma de administracdo, condicdes de
armazenamento, adverténcias e precaucdes a tomar durante a administracao, efeitos indesejaveis

mais comuns que podem surgir, cuidados gerais e o contacto telefonico dos SF.

Em alguns casos excecionais, se o doente residir a mais de 25km do CHCB e nao tiver possibilidade
de se deslocar para efetuar o levantamento da medicacao, esta pode ser enviada por correio para
um periodo de tratamento de 2 meses, uma vez que é mais vantajoso a nivel financeiro do que
enviar a terapéutica relativa a um més. Este fornecimento apenas foi autorizado para um nimero
restrito de medicamentos e cujo valor economico é baixo, como por exemplo: anastrozol,

bicalutamida, ciproterona, letrozol e tamoxifeno.
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Apds a dispensa de medicacao, é efetuado o respetivo registo informatico onde se introduz os dados
relativos a sua designacdo, forma farmacéutica, dosagem, nimero de unidades dispensadas,
respetivo lote, bem como a identificacdao do episddio no qual o medicamento foi prescrito, o médico
prescritor e centro de custo correspondente®. Com isto, é gerado automaticamente um n° de

imputacdo associado aquela cedéncia.

No caso da prescricdo eletrdnica ser em formato de papel, o farmacéutico ainda tem de assinar e
escrever na mesma os elementos referidos anteriormente bem como o n° de imputacao e é também
solicitada a assinatura do doente na receita®. Caso se trate de uma prescricio eletrénica online é
registado pelo farmacéutico, no campo das observacoes, a data da dispensa, o nome da pessoa que

levantou a medicacao respetivo n° de identificacao (Bilhete de Identidade/Cartao do Cidadao).

A fim de sensibilizar o doente para a importancia da adesdo a terapéutica e respetivo custo da
mesma, este deve assinar um termo de responsabilidade bem como ser esclarecido sobre o processo
de monitorizacdo da adesdo, notificacao de efeitos adversos, consequéncias do ndo cumprimento ou

em caso de perda dos medicamentos ou de roubo.

Todas as cedéncias efetuadas em ambulatoério sao conferidas pelo farmacéutico no dia seguinte a
dispensa e depois de conferidas as prescricoes em formato de papel sao arquivadas segundo a sua
especialidade. Apds a conferéncia € necessario enviar para a faturacao tudo o que for passivel de
ser faturado, em que a responsabilidade pelos encargos couber legalmente ou contratualmente a

qualquer subsistema de salde ou outra entidade puUblica ou privada.

Neste setor, os farmacéuticos também fazem o seguimento farmacoterapéutico dos doentes,
avaliando desta forma a adesdo a terapéutica e controlando também os stocks existentes,
garantindo assim a continuidade do tratamento®. Algumas patologias sao monitorizadas de uma
forma mais restrita, como a esclerose multipla, hepatite C, hepatite B, hipertensdao pulmonar,
esclerose lateral amiotrofica, entre outros, de modo a obter uma maior vigilancia e controlo das
mesmas®. Sempre que se verifique que determinado doente ndo estd a cumprir com a terapéutica

instituida é elaborada uma notificacao de nao adesao e esta, € enviada posteriormente ao médico.

Sempre que é devolvida medicacdao ao ambulatorio € verificado se a mesma esta conforme e se foi

conservada em local e condicdes adequadas.

No que concerne a qualidade, o ambulatério possui diversos indicadores e respetivos objetivos de
qualidade a cumprir. Alguns dos objetivos implementados neste setor sao: aumentar o n° de
folhetos informativos para fornecer aos doentes, monitorizar o n° de erros na dispensa, monitorizar
a correta imputacao aos centros de custo e diminuir o n° de regularizacées efetuadas.
Semanalmente, sdao também efetuadas contagens de stocks constituindo o n° de ndo conformidades

um indicador de qualidade.
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Durante o meu periodo de estagio pude observar a elaboracdao do pedido de reposicdo de stock
(estupefacientes, hemoderivados, manipulados e outros), que é feito semanalmente, e colaborei no
processo de rececao dos mesmos. Auxiliei no processo de conferéncia das prescri¢cdes e no processo
de faturacdo. Para além disto, tive também a oportunidade de acompanhar o seguimento dos
doentes e efetuar o atendimento destes, bem como efetuei a contagem dos stocks e realizei a
verificacdo da existéncia de medicamentos cujo prazo de validade estaria a terminar nesse més
(marco). Auxiliei também no envio de medicacdo destinada a enviar aos doentes por correio e
efetuei a separacdo do receituario por més a fim do mesmo ser arquivado. Por fim, elaborei
também uma apresentacdo sobre a anagrelida e respetivas indicacoes, mecanismo de acao,

posologia, efeitos adversos, interacoes terapéuticas alternativas (Anexo 2.2).
2.3.5. Distribuicdo de medicamentos sujeitos a controlo especial

No CHCB existem alguns grupos de medicamentos que sao sujeitos a um controlo especial de
distribuicdo, nomeadamente os hemoderivados e os estupefacientes e psicotropicos. Os SF do CHCB
efetuam a distribuicdo destes medicamentos para os servicos clinicos e no caso dos hemoderivados

também para os doentes em regime de ambulatorio.
2.3.5.1. Hemoderivados

Os medicamentos derivados do plasma que podem ser dispensados em regime de ambulatorio
encontram-se devidamente legislados ou aprovados pelo Conselho de Administracao e todo o
processo de requisicdo, distribuicdo e administracao encontra-se regulamentado pelo Despacho
n°1051/2000, o que contribui para uma melhor rastreabilidade”). Este tipo de medicamentos exige
um maior controlo uma vez que apresentam um risco acrescido de infecao de doencas infecto-

contagiosas e por isso, sdo sujeitos a uma série de analises rigorosas até chegarem ao doente.

0 fornecimento dos hemoderivados é efetuado mediante a apresentacao da prescricdo médica em
impresso proprio para o efeito (Modelo n° 1804, exclusivo da Imprensa Nacional Casa da Moeda)”®.
Esta requisicao é constituida por duas vias (“Via Farmacia” e “Via Servico”), sendo a “Via Farmacia

autocopiativa e contendo as instrucdes relativas ao processo de preenchimento, circuito e arquivo'”

8)

0 farmacéutico que recebe a requisicao do hemoderivado confirma se os quadros A (identificacao
do médico prescritor e do doente) e B (requisicao/justificacdo clinica) foram devida e corretamente
preenchidos pelo servico requisitante e valida a prescricdo. Depois procede a dispensa do
hemoderivado preenchendo o quadro C (registo de distribuicao) em que é registado o nome, o lote e
o laboratorio de origem do medicamento bem como o n° de certificado de aprovacao de lote
emitido pelo INFARMED. Ainda no ato da dispensa, é colocada uma etiqueta com a identificacao do
doente e do servico clinico requisitante em cada unidade medicamentosa fornecida. Apos a dispensa

do hemoderivado, procede-se entdo a imputacdo informatica do mesmo anotando o n° de registo
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dessa imputacdo na “Via Farmacia”, sendo que este registo se insere no consumo para o doente na
distribuicdo tradicional. A “Via Farmacia” fica arquivada nos SF e a “Via Servico” é enviada
juntamente com o medicamento para o servico requisitante. Aquando da administracdo, é
preenchido o quadro D da “Via Servico” pelo enfermeiro responsavel do servico requisitante e é

arquivada no processo clinico do doente.

Se os produtos nao forem administrados no prazo de 24 horas, os mesmos tém de ser

obrigatoriamente devolvidos aos SF e é lavrada a devolucdo no quadro D.

Se, por ventura, a dispensa for feita em ambulatorio, isto €, para administracdo no domicilio, a “Via

Farmacia” e a “Via Servico” ficam arquivadas conjuntamente nos SF.

No fim do tratamento com o hemoderivado dispensado, o farmacéutico responsavel dirige-se ao
respetivo servico clinico e confirma se o quadro D foi devidamente preenchido, verificando sempre
a data de administracao, o hemoderivado e dose correspondente, quantidade administrada, lote,
laboratério de origem, assinatura e n°® mecanografico do enfermeiro que administrou. Desta forma,

procede-se, entdo, ao fecho do circuito de hemoderivados.

No que diz respeito a qualidade, existem alguns indicadores inerentes ao circuito de hemoderivados
implementados, nomeadamente, o n° de circuitos encerrados de hemoderivados dispensados e o n°

de hemoderivados devolvidos nas 24 horas.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de acompanhar todo o circuito de
hemoderivados, nomeadamente, de imputar o consumo de hemoderivados por doente e também de
visitar os diversos servicos clinicos para acompanhar o fecho do circuito de hemoderivados. Para
além disto, colaborei também no processo de conferéncia e validacdo das requisicoes de

hemoderivdos (“Via Farmacia”).
2.3.5.2. Medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Os farmacéuticos, sdo na sua generalidade, os principais responsaveis e intervenientes, no circuito
integrado dos MEP, nos SF do CHCB®. Os MEP sdo regulamentados pelo Decreto-lei n° 15/93 que
refere no artigo 16° que so6 o farmacéutico, ou quem o substitua na sua auséncia ou impedimento,
pode aviar receitas respeitantes a este tipo de substancias?.

Os SF do CHCB possuem dois armazéns para os MEP (armazém geral e o armazém do ambulatorio) e
em cada um destes, os MEP encontram-se armazenados em armario metalico de dupla fechadura

especifico para o efeito.

Atendendo as necessidades de cada servico clinico, existe um stock de MEP previamente definido,

acordado entre os SF e os SC, estando os mesmos devidamente armazenados em cofre de dupla

(11

fechadura'”. Se necessitarem de algum MEP que ndo conste no stock é elaborada e devidamente
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registada uma constituicdo temporaria do stock de estupefacientes, sendo o que nado for utilizado

devolvido a farmacia.

Todos os movimentos de estupefacientes e psicotropicos entre os SF e os SC sao registados num livro
de registos/requisicoes (Modelo n°1509 designado por “Anexo X”, de venda exclusiva da Imprensa

Nacional Casa da Moeda) e cujas folhas sdo autocopiativas, constituidas por original e duplicado"".

Tal como os outros medicamentos, o circuito dos MEP é iniciado mediante a apresentacao do “Anexo
X” devidamente preenchido pelos enfermeiros, e assinado pelo Diretor do servico, para o qual o

M Cada folha do livro correspondente a requisicdo apenas pode conter

medicamento se destina
uma substancia ativa, em que o enfermeiro preenche a identificacdo do doente e respetivo nimero
de processo clinico, dosagem do medicamento administrado, data da administracdo e assinatura de
quem administrou™". Apés a validacdo dos registos efetuados no “Anexo X”, no ato de fornecimento
o farmacéutico assina e data a requisicao, bem como quem recebe os MEP. O original fica nos SF e o
duplicado acompanha sempre os MEP para os SC. Apo6s a cedéncia, procede-se a imputacdo
informatica dos MEP fornecidos, registando os respetivos lotes, sendo que este registo se insere no

consumo para servico na distribuicao tradicional.

No dia seguinte a dispensa procede-se a conferéncia das requisicbes, as quais sdo posteriormente
entregues a assistente técnica, de forma a que esta, trimestralmente, possa enviar ao INFARMED
uma relacdo dos estupefacientes utilizados em tratamento médico e todos os movimentos de MEP,
segundo o modelo Mapa Geral de Estupefacientes e Psicotropicos devidamente aprovado pela

autoridade competente, em suporte informatico".

Quanto a reposicio dos MEP nos Pyxis™, esta apenas é realizada semanalmente, apenas por
farmacéuticos afetos ao setor de ambulatorio e, ao invés da requisicao destes medicamentos ser via
“Anexo X”, ela acontecia por via da listagem retirada do sistema informatico do Pyxis™ na qual esta
também discriminado o nome do doente, a quantidade retirada, o enfermeiro que retirou e
respetivo n° mecanografico. Esta substituicdio do “Anexo X” pela listagem do Pyxis™ foi

devidamente autorizada e aprovada pelo INFARMED.

Semanalmente sdo efetuadas contagens dos MEP existentes nos armazéns, estas sdo conferidas com
as existéncias em stock informatico e sempre que é detetada uma nao conformidade é feita uma
recontagem do medicamento em causa. No caso da nao conformidade persistir procede-se a uma
analise detalhada, para esse medicamento, de todos os fornecimentos efetuados e respetivos
registos de fornecimento, de forma a poder detetar da causa e posterior correcdo"". Mensalmente,
os farmacéuticos deslocam-se aos SC para procederem a contagem dos MEP, verificar validades e
proceder a correcdes necessarias, nomeadamente trocar os MEP com validade curta por outros com
validade mais alargada, reencaminhando os MEP com validade mais curta para os SC cujo consumo

de medicamento em questdo seja maior, evitando-se assim o desperdicio".
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Quando existe desperdicio de um MEP, tem de ser feito o registo desse desperdicio no “Anexo X”, e

tera que ser assinado por 2 enfermeiros, com o respetivo nimero mecanografico.

No que diz respeito a qualidade, relativamente ao circuito dos MEP, existem alguns indicadores de
qualidade implementados como o n° de nao conformidades respeitante a contagem dos
estupefacientes e ainda o n° de visitas efetuadas aos servicos clinicos a fim de monitorizar o

controlo mensal de estupefacientes.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de colaborar na conferéncia das requisicoes
(“Anexo X”) de MEP, bem como de efetuar a sua imputacdo informatica. Para além disto, tive
também a oportunidade de colaborar no controlo mensal do circuito dos MEP e na reposicdo dos

mesmos no Pyxis™, nomeadamente o do Bloco Operatdrio.
2.3.5.3. Talidomida

Para além dos hemoderivados e dos MEP, também a talidomida é sujeita a controlo especial. Esta
apenas € dispensada de acordo com o Programa de Prevencdo de Gravidez Thalidomide
Celgene®'"?. Inserido neste programa existe um kit constituido por'?:
- Livro de informacbes para profissionais de salde (sobre prescricao e dispensa da
Thalidomie Celgene®);
- Livro do doente:
» Livro de informacdes para mulheres sem potencial para engravidar a tomar o
medicamento Thalidomie Celgene®;
= Livro de informacdes para mulheres com potencial para engravidar a tomar o
medicamento Thalidomie Celgene® e respetivos parceiros;
= Livro de informacdes para doentes do sexo masculino a tomar o medicamento
Thalidomie Celgene®;
- Formulario de autorizacdo de prescricao;
- Formulario de inicio de tratamento para mulheres sem potencial para engravidar;
- Formulario de inicio de tratamento para mulheres com potencial para engravidar;
- Formulario de inicio de tratamento para doentes do sexo masculino;

- Algoritmo de avaliacao de um novo doente.

O preenchimento do formulario de autorizacdo de prescriciao pelos médicos e farmacéuticos é
obrigatoério para cada prescricdo de todos os doentes tratados com o Thalidomie Celgene®"'?. Este
formulario é autocopiativo e depois de preenchido deve permanecer na farmacia, de forma a
documentar a compliance do Programa de Prevencdo de Gravidez Thalidomide Celgene®""?. Este
formulario podera ser solicitado para fins de auditoria e o seu duplicado com a informacao relativa

a categoria de risco do doente e condicdes de prescricio e dispensa, é devolvido a Celgene!?.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de acompanhar e colaborar no processo de

dispensa de talidomida a uma doente sem potencial para engravidar.
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2.4. Farmacotecnia

Atendendo que nem sempre a indlstria farmacéutica consegue responder a necessidade de
adaptacao da terapéutica cada vez mais dirigida para o doente é necessario integrar uma area de
Producao e Controlo, como o setor da farmacotecnia, na Farmacia Hospitalar, de forma a obter-se
assim preparacoes farmacéuticas que sao utilizadas no tratamento de doentes especificos,

respondendo as suas necessidades particulares'®

. Atualmente, sao poucos os medicamentos que se
produzem nos hospitais?. No entanto, independentemente da escala ou complexidade da
preparacao, o objetivo permanece o mesmo, ou seja produzir preparacdes farmacéuticas eficazes e

seguras para todos os doentes, conhecidos ou desconhecidos!™.

O setor de Farmacotecnia dos SF do CHCB é constituido por 5 areas:
- Preparacoes estéreis de citotoxicos injetaveis;
- Preparacoes estéreis de nutricao parentérica (NP) e outras solucdes estéreis;
- Preparacdes nao estéreis;
- Reembalagem;

- Agua purificada.
2.4.1. Preparacao de medicamentos citotoxicos e biologicos

A preparacao de citotoxicos injetaveis no CHCB é centralizada nos SF. Esta centralizacdo permite a
diminuicdo do risco de contaminacao dos profissionais de salde e do tempo gasto pela enfermagem
na manipulacdo, contribui para um menor consumo de citotdxicos e material e, desta forma, a

diminuicdo de custos, e aumenta também a qualidade das preparacdes.

O circuito inicia-se com a prescricdo médica online de um protocolo de quimioterapia predefinido
internacionalmente por sociedades profissionais nacionais, europeias ou norte-americanas da area
da oncologia. Este inclui diversos medicamentos dispostos por ordem sequencial de administracao e
tem em conta tanto o nimero do dia como do ciclo de tratamento. Atendendo a area de
quimioterapia em que se inclui a patologia oncologica podem-se encontrar diversos protocolos que
conjugam diferentes citotoxicos. Ao longo do meu periodo de estagio deparei-me com os protocolos
que se encontram na tabela do Anexo 2.3. Para além da terapéutica citotoxica ou bioldgica, os
protocolos também sdo constituidos pela pré-medicacdo muitas vezes prescrita para contornar os
efeitos adversos provocados pela quimioterapia. Esta pré-medicacdo pode ser destinada para o
controlo das nauseas e vomitos (provocados pela quimioterapia em geral), para o controlo da
diarreia (muitas vezes provocada pelo tratamento com irinotecano), entre outros. Relativamente as
nauseas e vomitos, estes podem ser classificados como agudos, antecipatoérios ou tardios de acordo
com a relacdo temporal a terapéutica com citotoxicos. As nauseas e vomitos agudos ocorrem nas
primeiras 24 horas apods o inicio do tratamento e podem ser combatidas com metoclopramida ou

ondansetrom, geralmente em associacio com a dexametasona'’”. A emese tardia pode ser tratada
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com dexametasona e metoclopramida ou domperidona”™. No que diz respeito aos vomitos
antecipatdrios geralmente é usada uma benzodiazepina como o lorazepam®. Para controlar a
diarreia provocada pelo irinotecano é utilizada muitas vezes previamente a atropina. Outros
farmacos usados nos protocolos como pré-medicacdo podem ser a hidroxizina, ranitidina,

paracetamol, prednisolona, clemastina, entre outros.

A preparacdao dos citotdxicos injetaveis é iniciada apds a confirmacdo da prescricdo pelos
enfermeiros do hospital de dia aos SF, cuja hora é anotada, uma vez que o tempo decorrido entre a
confirmacao da prescricdo e a entrega da terapéutica no hospital de dia constitui um indicador de
qualidade, tendo sido definido como objetivo que o tempo de espera em menos de 3% dos doentes

nao exceda as 2 horas de espera.

Apos a rececdo da prescricao segue-se a validacdo da mesma pelo farmacéutico. Este processo passa
por confirmar as doses dos farmacos prescritos, baseadas na superficie corporal, peso, altura,
idade, sexo e clearance de creatinina do doente e num fator constante definido para cada farmaco.
Os ajustes de dose que forem necessarios tém de ser convenientemente justificados pelo médico e

registados.

Depois de ser validada a prescricido, é impresso um mapa, em duplicado, onde consta a
identificacdo do servico, do doente, com os respetivos dados (idade, peso, altura, superficie
corporal, creatinina), diagnostico, protocolo prescrito com respetiva indicacdo dos dias do ciclo e
medicacao prescrita. Um deles segue com a medicacao para o hospital de dia enquanto o outro fica
arquivado com o perfil farmacoterapéutico respetivo do doente, elaborado pelo farmacéutico, onde
se registam os dados do doente e o seu historico em termos de prescricdo de citotdxicos. Uma vez
que este registo ainda se realiza manualmente no CHCB, uma oportunidade de melhoria a
implementar nos SF deveria ser a otimizacdo deste registo do perfil farmacoterapéutico através da

sua informatizacdo, o que contribui para a minimizacao de ocorréncia de erros.

Toda a informacao relativa aos farmacos e solugées de reconstituicdo e/ou diluicdo, como validade

e lote, é registada informaticamente.

Antes da preparacao, é também emitido o rotulo de cada farmaco a preparar, onde, segundo as
normas da JCI é exigida a presenca de pelo menos dois elementos identificativos do doente (nome,
n° de processo clinico) e para minimizar os riscos é realcado a amarelo fluorescente o local onde
consta “Citotdxico”"®.

Os citotoxicos e outros medicamentos (levofolinato, anticorpos monoclonais) utilizados na
quimioterapia sao manipulados e preparados num sistema modular de salas limpas. Estas salas
limpas contém um sistema de manutencao da qualidade do ar interior, através da filtracao por
filtros HEPA, o que garante um nivel de pureza adequado e as condicdes de assepsia necessarias,
apresentando os niveis de contaminantes e particulas dentro dos limites estabelecidos para a

atividade exercida. Este sistema modular é constituido por uma pré-sala e uma sala de preparacéao.
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A pré-sala, também denominada de antecamara, é destinada para o manipulador se equipar com o
vestuario adequado (bata, touca, mascara, cobre-sapatos e luvas) com que ira trabalhar na sala de
preparacao e efetua a lavagem e desinfecao das maos. A sala de preparacao dos citotoxicos € onde
se encontra a camara de fluxo de ar laminar vertical (CFLV, neste caso trata-se de uma da classe |l
B2) e onde se efetua a reconstituicao e/ou diluicao de citotoxicos injetaveis. A CFLV Il B2 confere

tanto uma protecao do operador como do produto manipulado e do ambiente.

Existem determinadas condicdes de pressao e temperatura a que o sistema modular deve obedecer.

Os critérios de aceitacao para o sistema modular de preparacao de citotdxicos sao:

Pré-sala Sala de preparacao
Pressao > 1 mmH20 <0 mmH20
Temperatura < 25°C

Tabela 2. 1: Critérios de aceitacdo para o sistema modular de preparacao de citotdxicos.

Estes parametros sdao registados diariamente de modo a obter um maior controlo. A pressao no
interior da sala de preparacao € negativa, de forma a proteger o ambiente exterior, pois, deste

modo permite que nada saia da mesma.

Antes de iniciar a preparacao propriamente dita € ligada a camara de fluxo laminar pelo menos 30
minutos antes de se iniciar a manipulacdo. Apos de se estar equipado devidamente deve-se limpar e
desinfetar as superficies da CFLV com alcool a 70%. O material para manipulacdo é colocado num
tabuleiro metalico e enviado para o interior da sala limpa, através de uma janela de dupla porta
com duplo encravamento (transfer), onde nao é permitida a abertura das duas portas em
simultaneo. Todos os produtos devem ser manipulados com técnica asséptica sendo também
pulverizados com alcool a 70% antes da sua colocacdo na camara e, para além disto, devem também
ser manipulados com a maxima seguranca devido aos riscos inerentes a sua manipulacao, existindo
para tal, alguns dispositivos usados que tendem a minimiza-los, tais como as conexdes luer-lock nas

seringas e nos equipamentos de perfusdo e o uso de spikes para evitar a formacado de aerossois.

Apos a preparacao dos citotoxicos, os mesmos sdo envolvidos com papel de aluminio (mesmo que
nao sejam fotossensiveis) e é colocado o rotulo respetivo, sendo posteriormente inseridos no
transfer e retirados do mesmo com luvas prdprias para a manipulacao de citotdxicos para minimizar
o risco em caso de derrame. O material é devidamente descartado, sendo o que for
cortante/perfurante (agulhas, spikes, ampolas), seringas e frascos de citotoxicos (vazios ou
contendo, ainda, alguma quantidade remanescente de citotoxico) devem ser colocados no contentor
de plastico rigido que se encontra no interior da camara, o qual depois de devidamente fechado é
enviado para incineracao. As luvas, bem como o restante equipamento e material ndo cortante
deverdo, apos a conclusao da preparacao de citotoxicos, ser colocados em sacos de lixo de cor
vermelha, que sao enviados para incinerar a temperaturas superiores a 1000°C. No fim do trabalho,
as superficies sdo novamente limpas com alcool a 70% e a camara deve continuar ligada 15-20

minutos depois de concluido o trabalho.
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No CHCB existem normas escritas sobre medidas a tomar em caso de acidente ou derrame de
citotoxicos, bem como um kit a usar nessas situacoes. Este kit encontra-se na sala limpa onde sao
preparados os citotdxicos, no armazém central e na zona de rececao de medicamentos, produtos
farmacéuticos e dispositivos médicos e é composto por: 1 mascara de protecdo respiratoria P3, 1
par de luvas apropriadas para o manuseamento de citotoxicos, 1 par de o6culos de seguranca, 1
touca, 1 par de protetores de sapatos, 1 bata (impermeavel, frente fechada, mangas compridas e
punhos elasticos de forma a ficarem justos), 1 contentor rigido estanque proprio para cortantes, 8
compressas absorventes, 4 resguardos absorventes descartaveis, 1 rolo de material de demarcacao

(fita adesiva grossa) e 1 saco de lixo de plastico espesso de cor vermelha.

Para contribuir para uma eficiente gestao de recursos, foi implementada uma medida de
minimizacdo de desperdicio que consiste no armazenamento de citotdxicos remanescentes. Estes
citotoxicos remanescentes sdo estaveis apos abertura durante determinado periodo de tempo de
acordo com as indicacdes do fabricante. Eles sao devidamente rotulados com a data de abertura e o
prazo maximo de utilizacdo e sdo guardados numa caixa adequada que fica no transfer ou no
frigorifico até a préxima manipulacdo. Sempre que sao guardados farmacos remanescentes é feito
um registo com a data e o operador, o lote, o local de armazenamento, n° do processo do doente, a
data de validade apds abertura ou reconstituicdo, bem como quando estes sdo eliminados ou

reutilizados.

No final de cada dia de trabalho, o sistema modular é limpo por um assistente operacional

devidamente formado para o efeito.

No ambito da preparacdo da terapéutica citotoxica, ao longo do meu periodo de estagio tive a
oportunidade de observar a preparacao de citotdxicos injetaveis e efetuei a preparacdao da pré-
medicacdo bem como, a preparacdo de uma solucdo de cetuximab; efetuei também o
preenchimento, e criacdo, quando necessario, do perfil farmacoterapéutico dos doentes. Para além
disto, rececionei, por telefone, a confirmacao da prescricio médica pelos enfermeiros do hospital
de dia, anotando a hora da mesma e no final do dia calculei o tempo decorrido entre a confirmacao
da prescricdo e a entrega da terapéutica no hospital de dia e calculei a média aritmética dos
tempos de espera, constituindo um indicador de qualidade. Registei também na ficha de “Registo
de preparacao de citotoxicos” os lotes dos medicamentos e os tempos de preparacdo para cada
solucdo. Procedi a validacdo dos protocolos, calculando e confirmando as doses dos farmacos
prescritos, baseadas na superficie corporal, peso, altura, idade, sexo e clearance de creatinina do
doente e num fator constante definido para cada farmaco. Para além disto, conferi e arrumei o
pedido de material clinico; efetuei o levantamento da producao de quimioterapia do més de
janeiro, calculando o n° de episodios por doente e a sua soma total que ocorreram em varias areas
da quimioterapia (quimioterapia, pneumologia e hematologia). Colaborei também na atualizacao de
dois anexos de um procedimento operativo respeitante as normas para a atualizacao da informacao
relativa a estabilidade apos reconstituicdo/diluicao das solucdes injetaveis preparadas na camara de

fluxo laminar vertical: o anexo | do referido procedimento operativo diz respeito a estabilidade apos
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abertura e diluicao (para farmacos na forma liquida) e o anexo Il diz respeito a estabilidade apds
reconstituicdo e diluicdo (para farmacos sob a forma de pd). No final do periodo de estagio neste
setor tive também a oportunidade de visitar o servico de hospital de dia e acompanhar o

levantamento dos doentes que iriam receber terapéutica quimioterapica na semana seguinte.
2.4.2. Preparacao de NP e manipulados estéreis

Esta area do setor de farmacotecnia destina-se fundamentalmente a preparacao de bolsas de NP e

outras solucdes estéreis como colirios.

A semelhanca dos citotoxicos, o circuito das bolsas de NP é iniciado pela prescricio das mesmas
pelos diferentes servicos. Apos a rececao da prescricdo, o farmacéutico avalia efetivamente a
necessidade de preparar as bolsas, tendo em conta se existem bolsas em stock nas enfermarias. A
prescricdo € entado validada e é introduzida informaticamente a informacdo essencial, como os
lotes, validades das bolsas e dos respetivos aditivos. Posteriormente sao emitidas as fichas de
preparacao e os rotulos, destacando a via de administracao (central ou periférica). As fichas de
preparacao possuem um n° de identificacdo que é atribuido de acordo com a ordem cronoldgica em
que sao preparadas e nelas devem constar o nome do doente e n° de processo, servico, médico,
cama, data de administracao, descricao das misturas nutritivas e aditivos (com respetivos lotes,
validades e volumes utilizados), data e hora da preparacao, tempo de preparacao, validade,
preparador e por fim, o controlo de qualidade (onde é avaliada a integridade fisica da embalagem,

auséncia de particulas, sem precipitacao, sem separacao de fases).

Sempre que alguma bolsa nao tenha sido utilizada no dia e para o doente que estava estipulado e
for revertida, é anotada na ficha de preparacdo da mesma para que doente e dia foi aproveitada,

bem como do n° de saida correspondente a esse doente, sendo também impresso um novo rétulo.

As bolsas utlizadas para a NP sdo tricompartimentadas (lipidos, hidratos de carbono e aminoacidos),
cujos compartimentos permanecem completamente individualizados até a reconstituicdo da bolsa,
mantendo-se desta forma a sua estabilidade e integridade. O facto de estas bolsas serem
tricompartimentadas traz alguns beneficios pois, sao prontas a utilizar, reduzem o risco de erros, a
configuracdo das mesmas permite uma mistura facil e em seguranca e o facto de possuir portas de
aditivacao rigidas e auto-vedantes permitem a reducdo do risco de picadas e gotejamento. Apos
reconstituicio e a adicao de oligoelementos, vitaminas e alanina-glutamina, consoante as
necessidades do doente, em geral, o prazo maximo de utilizacdo da preparacdo é de 7 dias em

refrigeracao (2-8°C) mais 2 dias a temperatura ambiente.

Como acontece para a preparacao dos citotoxicos injetaveis, a preparacdo da NP é realizada no
interior de outro sistema modular de salas limpas constituido por uma pré-sala e uma sala de

preparacao. Ambas as salas tém condicoes de pressdao e temperatura criteriosamente definidas a
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que devem obedecer e sao controladas e registadas diariamente. Os critérios de aceitacao para o

sistema modular de preparacao de NP sao:

Pré-sala Sala de preparacao
Pressao 1-2 mmH,0 3-4 mmH,0
Temperatura 21°C + 2,59C (18,5 - 23,5°C)

Tabela 2. 2: Critérios de aceitacao para o sistema modular de preparacao de NP.

A pressao no interior deste sistema de salas limpas é positiva (a da sala de preparacdo mais positiva

que a da pré-sala) de modo a evitar a entrada de contaminantes na area limpa.

Antes da preparacdo, o manipulador equipa-se devidamente na pré-sala (farda limpa, bata
esterilizada, mascara, protetores de sapatos e touca) e apds encontrar-se nas devidas condicoes,
entra na sala de preparacao. Nesta, existe uma camara de fluxo de ar laminar horizontal (CFLH) que
é ligada, pelo menos, 30 minutos antes de se iniciar a preparacado. Esta camara difere da CFLV na
medida em que protege apenas o produto manipulado e nao confere protecao ao operador e ao
ambiente. Antes da manipulacdo, a camara deve ser limpa com compressas embebidas em alcool a
70% e o operador deve verificar que possui todo o material necessario. O material indispensavel a
manipulacao é enviado para o interior da sala limpa através de uma janela de dupla porta com
duplo encravamento (transfer). A preparacao propriamente dita das bolsas tricompartimentadas
depende do fabricante das mesmas pois a ordem de aditivacao e de reconstituicao dos diferentes
compartimentos diverge consoante o tipo de bolsa. No final da preparacao o material utilizado e os
frascos vazios devem ser descartados corretamente e a CFLH deve ser limpa novamente com alcool
a 70%. As preparacdes prontas sao enviadas para o exterior da sala de preparacao, para posterior

distribuicao, através do transfer.

Apds a verificacao e validagao, a preparacao é aceite ou rejeitada. Em caso de rejeicdo devera ser
lavrado um relatorio que sera anexado a respetiva folha de registo descrevendo a nao conformidade

e justificando a nao utilizacao da preparacao.

O controlo e qualidade da esterilidade das preparagoes estéreis constitui um indicador da qualidade

das mesmas.

A semelhanca do que acontece para as salas limpas destinadas a preparagao dos citotoxicos, no final
de cada dia de trabalho, o sistema modular destinado a preparacao de NP também é limpo por um

assistente operacional devidamente formado para o efeito.

No ambito da preparacao da NP e outros estéreis, ao longo do meu periodo de estagio, fiz o
levamento efetivo da necessidade de preparar as bolsas, tendo em conta se existem bolsas em stock
nas enfermarias, efetuei a preparacao de diferentes bolsas de NP, preparei duas amostras para
controlo microbioldgico (5mL de glucose 5% e 5mL de agua proépria para injetaveis).Para além disto,
efetuei também uma preparacao de Myozyme® (alglucosidase alfa) para duas doentes com doenca

de Pompe, reconstituindo cada frasco de Myozyme® injetando lentamente, gota a gota, contra a
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parede do frasco e nao diretamente sobre o liofilizado 10,3 ml de agua para injetaveis, de forma a
evitar um impacto brusco da agua sobre o p6 e minimizar o efeito de espuma'’”). Depois o frasco é
agitado suavemente e, apos a reconstituicdo de todos os frascos, o Myozyme® é diluido numa

solucéo injetavel de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) para injetaveis”.
2.4.3. Preparacao de manipulados nao estéreis

O laboratorio das preparacoes nao estéreis situa-se numa sala isolada no setor de farmacotecnia. As
preparacdes ndo estéreis comummente efetuadas sdao pomadas, solucdes, suspensdes para
administracao oral para pediatria, solucdes de aplicacdo topica e para diagnostico, preparacdes de

formol 10% para conservacao.

Nesta seccdo o material utilizado para manipular encontra-se dividido em dois armarios: um com
material destinado a manipulacao de preparacdes para uso interno e outro com material destinado
para manipulacdo de preparacdes para uso externo. Também a agua utilizada para as diferentes
preparacoes difere se estas se destinam a uso interno ou externo. Se se tratar de uma preparacao
de uso interno é utilizada agua prépria para injetaveis, se for uma preparacdo para uso externo é
utilizada agua purificada (ver seccao 2.4.5.). Todas as matérias-primas adquiridas a um fornecedor
tém de ser acompanhadas do seu boletim de analise, sendo esta informacao validada e arquivada.
No que concerne ao seu armazenamento, elas sao dispostas tendo em conta a sua incompatibilidade
quimica e ainda podem ser identificadas com uma sinalética de perigosidade, se aplicavel. Todos os
medicamentos manipulados, e preparacdes efetuadas no setor de farmacotecnia e destinadas a fins
laboratoriais, sao devidamente identificados com pictogramas respeitantes ao nivel de toxicidade

associado.

A prescricao e a preparacao de medicamentos manipulados sao reguladas pelo decreto-Lei n.°
95/2004, de 22 de Abril e as boas praticas a observar na preparacdo de medicamentos manipulados
em farmacia de oficina e hospitalar sdo reguladas pela portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho''®. Esta
portaria inclui normas relativas a pessoal, instalacdes e equipamentos, documentacdo, matérias-

primas, materiais de embalagem, manipulacdo, controlo de qualidade e rotulagem‘'®.

O processo de preparacao de manipulados € iniciado por uma prescricdo médica ou requisicao
efetuada pela enfermagem. Apds rececao da requisicao € criada uma guia com base na prescricao,
seleciona-se o manipulado rececionado e cria-se a guia de producao. Nesta € introduzido o servico
requisitante; n° de processo do doente, médico prescritor e posologia (se aplicavel); confirma-se a
quantidade a preparar; seleciona-se o armazém de saida das matérias-primas (se aplicavel);
introduz-se o lote e origem do material de acondicionamento cuja informacao se encontra afixada
no laboratorio. Nas situacdes em que nao existe um pedido efetuado por parte de um servico, pode-

se criar uma guia interna de preparacao.
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Os protocolos de preparacao de manipulados encontram-se informatizados e parametrizados. Apds a
criacdo da guia de preparacao é impressa a ficha de preparacao e o respetivo rotulo, tendo especial
atencao nesta fase pois, por defeito, o sistema assume as doses unitarias de cada um dos
componentes da formulacao e esta é a Unica altura em que é possivel retificar as doses de cada um

dos componente de forma a que o rotulo esteja correto.

Na ficha de preparacao devera constar a data de preparacao, a designacao atribuida a preparacao a
efetuar com indicacdo da concentracdo (se aplicavel), quantidade a preparar, identificacao
informatica do lote (ex.: GP201402____), formula (onde deverdo constar todas as matérias-primas a
utilizar e respetivas quantidades, material e equipamento, técnica de preparacdo, ensaios de
verificacao, material de embalagem (com indicacdo do n° de lote, origem e, sempre que aplicavel,
a data de validade de esterilizacao), modelo do rotulo, prazo de utilizacdo, condicdoes de

conservacao e bibliografia.

Antes de iniciar a preparacao, o operador assegura-se de que tem junto a si todo o material e
matérias-primas para proceder corretamente a manipulacido, incluindo a ficha de preparacéo e
garante que todas as condicoes de limpeza e seguranca estao asseguradas, estando devidamente
equipado com mascara, touca, bata e luvas aquando da manipulacdo. E importante notar que todos
os produtos inflamaveis ou com substancias volateis sao preparados na hotte (camara de exaustao).
Apos a preparacao do manipulado, a determinacao do pH é obrigatdria para todas as preparacdes de
uso humano. Nas situacées em que nao existe valor de referéncia descrito na bibliografia, deve ser
consultado o histdrico no registo informatico de valores de pH obtidos para a mesma formulacéao.

Esta fase do processo é de validacao obrigatoria pelo farmacéutico.

Os manipulados sao devidamente rotulados onde devera constar o nome da instituicao, a
identificacdo dos SF e respetivo contacto, identificacdo do diretor técnico do servico, a forma
farmacéutica, o nome genérico, a dosagem, a composicao, a quantidade, via de administracao
(destacada a cor), posologia (destacada a cor), a data de preparacao, a validade (destacada a cor),
as condicoes de conservacao, n° de lote, precaucdes e cuidados, a identificacdo do doente (se
aplicavel, com nome e morada e destacada a cor), o servico requisitante e quando aplicavel, uma

etiqueta de indicacao “USO EXTERNO” em fundo vermelho, de acordo com a legislacao.

Durante o processo de producdao de medicamentos manipulados cabe ao farmacéutico a validacdo
das matérias-primas e excipientes a utilizar, e respetivas quantidades; validacdo de todos os
calculos que tenham sido necessarios efetuar; validacao dos ensaios de verificacao e validacao final
da preparacao efetuada em conformidade com as especificacdes da documentacao relativa as
matérias-primas. No final a preparacdo é aprovada ou rejeitada e as nao conformidades neste

controlo constitui um indicador de qualidade.

Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de acompanhar todo o processo de preparacao
de um manipulado a base de nistatina indicado para a candidiase oral que, para além daquela,

continha também lidocaina e bicarbonato de sdédio. Atualmente, apds a elaboracao de um
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manipulado nos SF do CHCB é realizada uma colheita de uma amostra do mesmo para controlo
microbiologico, de forma a contribuir para um estudo de uma parceria entre a Universidade da Beira
Interior e o CHCB e, como tal acompanhei este procedimento para a preparacao do manipulado da
nistatina. Para além disto, acompanhei também a rececdo de uma embalagem de lanolina anidra,
analisando o boletim de analise respetivo e colaborei também na validacao das matérias-primas e

excipientes utilizados, analisando os respetivos lotes e validades.

Semanalmente realizei o controlo de stocks no setor de farmacotecnia, a nivel de matérias-primas,

medicamentos citotdxicos e bioldgicos, bolsas de nutricao parentérica e aditivos.
2.4.4. Reembalagem

A reembalagem e rotulagem de medicamentos unidose deve ser efetuada de maneira a assegurar a

seguranca e qualidade do medicamento®.

No CHCB a reembalagem é efetuada por um TDT da farmacia, sob a supervisao de um farmacéutico.
Os SF efetuam a reembalagem de medicamentos orais sélidos (comprimidos e capsulas), destinado
ao sistema de distribuicdo individual diaria em dose unitaria e aos doentes em regime de
ambulatdrio. Os medicamentos dispensados devem estar corretamente embalados e rotulados e o
material de reembalamento deve assegurar estanquicidade, protecdo mecanica e da luz e do ar, de

modo a preservar a sua integridade, higiene e atividade farmacologica.

Os SF do CHCB possuem dois equipamentos para reembalagem: um automatico (FDS) e um

semiautomatico (Medical Packaging INC,Auto-print™

Unit Dose Packaging Systems). Em ambos os
casos, € necessario proceder ao desblisteramento da sua embalagem primaria original e em nenhum

dos equipamentos se efetua a reembalagem de medicamentos termolabeis.

A maquina automatica de reembalagem (FDS) é utilizada para reembalar comprimidos inteiros e
capsulas ndo fotossensiveis. Para este equipamento poder laborar necessita de ser previamente
carregado com os comprimidos/capsulas a reembalar. Este carregamento deve ser efetuado em
condicdes de seguranca e higiene adequadas, devendo para isso o operador usar touca, mascara e
luvas. Apds o carregamento, a cassete € colocada na sua posicao especifica do carrossel da FDS,
operacao esta que é confirmada informaticamente por leitura o6tica. No software introduzem-se os
dados do medicamento (lote, validade, quantidade) e a FDS atribui automaticamente a validade de
6 meses, contados a partir da data do enchimento, exceto se a validade original for inferior a este
periodo, situacdo em que atribui a validade original. De forma a comprovar as informacoes do
medicamento reembalado, as cartonagens originais deste sao conservadas, de modo a comparar as
informacdes destas com o relatério diario do enchimento impresso no final do dia contendo as
informacdes dos medicamentos reembalados e sao anexadas a esse. As nao conformidades neste

controlo constitui um indicador de qualidade.
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A maquina semi-automatica de reembalagem (MSAR) é utilizada para comprimidos fotossensiveis
(inteiros e meios, tercos e quartos de comprimidos divisiveis), capsulas de medicamentos
citotoxicos, comprimidos citotdxicos (inteiros) e meios, tercos e quartos de comprimidos divisiveis
(mesmo que nao fotossensiveis)'”. Apds reembalamento, a libertacdo de um lote de reembalagem
sO podera ser feita apos validacdo pelo farmacéutico que contempla a verificacdo integral das
mangas produzidas, bem como de todos elementos do rétulo (DCI; forma farmacéutica; laboratorio;
dosagem, lote e validade do medicamento de origem; dosagem, lote e validade do medicamento

reembalado e n° de unidades reembaladas).

Nesta area do setor de farmacotecnia tive a oportunidade de auxiliar na validacao, através do corte
e colagem da cartonagem dos medicamentos no relatério diario do enchimento, efetuado no fim do
dia, do que foi introduzido no FDS. Para além disto, tive também a oportunidade de acompanhar

todo o processo de reembalamento tanto pelo FDS como pelo MSAR.
2.4.5. Preparacao de agua purificada

Constitui uma das areas do setor da Farmacotecnia e baseia-se na obtencdo de agua purificada
(livre de contaminantes) para ser utilizada posteriormente apenas para a preparacao de
manipulados de uso externo, como solucdes de formol 10%, tintura de iodo, medicamentos de

aplicacao topica externa, entre outros.

Esta agua é obtida através de um purificador denominado de “Micromeg, Instant Purified Water,
ELGA” e sempre que é retirada deste deve efetuar-se o registo da preparacao/distribuicdo da agua
onde é necessario constar:

- Data/Hora;

- Servico requisitante;

- Purificador de agua utilizado (uma vez que no momento apenas existe o Micromeg, é esse
sempre que se deve registar);

- Volume de agua retirado;

- Verificacdo da bateria e qualidade da agua (o ponteiro deve-se situar na zona verde);

- Rubrica do operador.

Para garantir um maior controlo microbiologico, a agua recolhida apenas pode ser utilizada no

proprio dia em que é retirada.

Anualmente, um laboratério externo efetua o controlo microbiolégico da agua purificada nos SF,
visando a pesquisa de Coliformes totais, Enterococcus spp e Legionella spp.. Os resultados das
analises obtidos sao devidamente arquivados no setor de farmacotecnia. No caso de se obter um
resultado positivo neste controlo é necessario tomar medidas interventivas apropriadas, como a
suspensao do fornecimento da agua purificada ou mudanca dos filtros do purificador e é efetuada

uma nova analise microbiologica. O abastecimento da agua purificada s6 pode ser restabelecido
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apos a obtencao de resultados negativos no controlo microbioldgico. O controlo fisico-quimico desta

agua ocorre a montante dos SF e é realizado pelo servico de instalacoes e equipamentos (SIE).

O setor de farmacotecnia dos SF do CHCB cumpre escrupulosamente com todas as normas que
constam neste setor no “Manual de Boas Praticas da Farmacia hospitalar” da Ordem dos
Farmacéuticos, nomeadamente normas sobre o pessoal, instalacbes e equipamentos, materiais,
documentacao, métodos de preparacao, processo de controlo de qualidade e validacado, servicos
contratados, auditorias e indicadores gerais da qualidade de preparacées farmacéuticas. O manual
da Farmacia Hospitalar do INFARMED estabelece normas de caracter mais logistico e regulamentar
em relacao ao setor de farmacotecnia e os SF cumpre-as criteriosamente, mais concretamente em
relacdo a estrutura fisica, ao equipamento, instalacbes técnicas especiais, recursos humanos,

normas e procedimentos.
2.5. Farmacia Clinica

Segundo a Sociedade Europeia de Farmacia Clinica, farmacia clinica “é uma especialidade da salde
que descreve as atividades e servicos do farmacéutico clinico para promover e desenvolver o uso
racional e apropriado dos medicamentos e dispositivos”®??, As atividades de um farmacéutico clinico
desenvolve podem ser as seguintes: consulta; selecdo; formulacdo e preparacdo; farmacocinética;

monitorizacao; farmacoeconomia; ensaios Clinicos; dispensa e administracdo; ensino e formagéo‘zo’.
2.5.1. Acompanhamento da visita clinica

De forma a dispensar os melhores cuidados farmacéuticos e com os menores riscos possiveis, o
farmacéutico hospitalar tem de fazer parte de uma equipa clinica multidisciplinar, acompanhando
diretamente os doentes nos servicos, prestando apoio continuo aos médicos e enfermeiros desse

servico?.

As visitas clinicas sdo um exemplo das oportunidades que o farmacéutico possui de assumir uma
posicao ativa, "a cabeceira do doente”, na salde do doente". Nas visitas clinicas ou reuniées
realizadas periodicamente, em dias predefinidos, nos Servicos Clinicos do CHCB participam, para
além do farmacéutico, médicos, enfermeiros, assistentes sociais, psicologos e nutricionistas (quando
necessario). Nestas visitas, o farmacéutico acompanha diretamente o historial clinico bem como a
farmacoterapia dos doentes, possibilitando a escolha de uma melhor opcéo terapéutica e um uso
racional do medicamento consentido por toda a equipa multidisciplinar. Tendo em conta a lista dos
tempos de curso da antibioterapia, cabe também ao farmacéutico desenvolver o controlo do tempo
de antibioterapia decorrido e rever os antibioticos utilizados que sdo de uso restrito, alertando os
médicos para este facto. Para além de dar o seu parecer, o farmacéutico deve também esclarecer

qualquer profissional de salde quando lhe é colocada alguma duvida.
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No CHCB, estdao implementadas visitas clinicas nos servicos de gastrenterologia, cirurgia 1 e 2,
medicina 1 e 2. Para a unidade de AVC em vez de uma visita clinica, sdo realizadas reunioes em que
se expoe o historial clinico dos doentes e se debatem questdes relacionadas com o seu diagnostico e

evolucao, a sua terapéutica, o seu ambiente social e outros aspetos que possam ser relevantes.

Os objetivos de qualidade implementados no ambito da Farmacia Clinica consistem no aumento do
acompanhamento das terapéuticas e a interligacdo com os servicos e na monitorizacao do n° de

visitas efetuadas aos servicos sem visita clinica organizada.

Durante o meu periodo tive oportunidade de participar nas visitas clinicas aos servicos,

nomeadamente no servico de gastrenterologia e cirurgia 1 e 2.
2.5.2. Informacdao do medicamento

Tendo em conta o constante aparecimento de novos medicamentos no mercado, a complexidade
dos esquemas terapéuticos e a falta de informacao inerente, podem surgir duvidas ou
desconhecimento por parte de outros profissionais de salde e, por isso, atendendo a posicao
estratégica que o farmacéutico ocupa, este, como especialista do medicamento, deve ser
responsavel pela cedéncia de informacdo e aconselhamento, tanto ao doente como a outros

profissionais de saude de modo a zelar pelo bom uso e racional do medicamento.

A informacao do medicamento pode proceder-se de uma forma ativa ou de uma forma passiva. A
informacao ativa é aquela que é realizada por iniciativa propria dos SF, quando estes detetam
necessidades ou interesses especificos de informacao sobre os medicamentos. A informacao passiva
consiste na resposta as questoes colocadas por outros profissionais de saude (médico, farmacéutico,
enfermeiro, técnico de diagnostico e terapéutica, etc.) ou doentes, contribuindo para o
esclarecimento de dividas e resolucdo de problemas especificos relacionados com o uso de
medicamentos. Neste ambito, os SF do CHCB possuem uma base de dados informatica, onde sdo
registadas todas as informacdes que sao fornecidas pelos farmacéuticos, sendo indicada a questdo
que foi colocada, a respetiva resposta e fontes bibliograficas consultadas e, também é registado o
profissional de salde requerente e o farmacéutico responsavel pela prestacao da informacao, bem
como o tempo de demora de resposta. Quando é questionado algo ao farmacéutico, quer seja por
via telefonica ou pessoalmente, o mesmo deve questionar o profissional de saude a fim de obter
mais dados sobre o problema em questdo. Apos apurar qual a questdao e os seus objetivos, o
farmacéutico deve pesquisar no sistema de registo de informacdo se essa questdo ja surgiu
anteriormente. Caso seja uma questdao nunca antes colocada, é necessario recorrer a métodos de
pesquisa em fontes fidedignas e com valor cientifico de modo a garantir uma resposta valida e
adequada. Se, por outro lado, a questao ja foi colocada anteriormente e devidamente registada,
basta apenas consultar a resposta que foi dada. Apos o fornecimento da resposta, esta intervencao
deve ser entdo registada no sistema de registo de informacdo de modo a ser facil a sua

recuperacao, se necessario.
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Os objetivos de qualidade implementados no CHCB no ambito da informacdo do medicamento sao:
aumentar o registo das informacoes cedidas e contabilizar o tempo de resposta as questdes (% de

respostas com demora superior a 30 minutos).

Durante o meu periodo do estagio tive a oportunidade de acompanhar o esclarecimento de uma
duvida relativa a administracao de cloreto de potassio injetavel por via oral. A fim de incentivar e
fomentar uma politica de atualizacao e partilha de conhecimentos entre os profissionais de saude,
foram implementadas, no CHCB, sessdes clinicas que se realizam semanalmente, subordinadas a
temas atuais e de importancia relevante para todos os profissionais de saude. Neste sentido, tive
também possibilidade de assistir em algumas destas sessdes clinicas durante o meu periodo de
estagio, nomeadamente “Teremos todos deficiéncia de vitamina D?”, “A importancia para a sua

saude de cozinhar bem”, “Células estaminais na reparacao cerebral”.
2.5.3. Farmacocinética

A farmacocinética clinica estuda as concentracoes de um farmaco no organismo ao longo do tempo
e é orientada por determinacdes analiticas de concentracdes séricas do farmaco“". Ela é aplicada
com o objetivo de individualizar e otimizar a terapéutica de forma a maximizar a eficacia
terapéutica e a minimizar a toxicidade. Sempre que é instituida uma terapéutica na qual existe um
farmaco passivel de monitorizacdo (como a gentamicina ou vancomicina), devera ser avaliada a
possibilidade e necessidade desta ser realizada. Esta proposta de monitorizacao sérica do farmaco
em questao pode ser feita pelo farmacéutico ou pelo médico e sempre que ela é necessaria, é

preenchido um impresso especificado para o efeito.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de acompanhar um processo de
monitorizacao de vancomicina a um jovem doente e, nhomeadamente pude preencher o referido
impresso e acompanhei o processo de monitorizacao através da aplicacdo informatica Abbottbase
PKS. Antes da determinacdo dos parametros farmacocinéticos individuais do doente através desta
aplicacdo informatica é necessario combinar um horario de colheita de acordo com o valor
pretendido (em pico, vale ou intermédio). Apos a obtencao deste valor, processa-se entdo a
determinacdo do melhor regime posoldgico para o doente em concreto. Para isto, recorre-se entao
a aplicacdo informatica onde é necessario introduzir os seguintes dados: dados demograficos do
doente (idade, peso, altura, sexo); histéria farmacoterapéutica (data inicio e duracado, via de
administracdo, dose, frequéncia); informacdo clinica, se necessario; concentracdes sérica (pares

concentracdo/tempo);informacao laboratorial (ex.: creatinina sérica)?

. Depois da introducao
destes dados sao estimados os valores de concentracdes plasmaticas em vale e no pico segundo o
método bayesiano, e essas concentracdes obtidas sdo comparadas com a concentracao real. Esta
estimacao também pode ser feita pelo método de regressao linear e pelo método de regressdo nao
linear. A aplicacdo informatica também permite a determinacdo de parametros farmacocinéticos

segundo o modelo bicompartimental.
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Atendendo a margem terapéutica da vancomicina (concentracdo minima (vale) de 5-15 pg/mL e

concentracdo maxima (pico) de 20-40 pg/mL) e aos parametros farmacocinéticos do doente, foram

testados os esquemas posologicos seguintes obtendo-se os respetivos valores de vale e pico®?:

Dose (ng)Squema teEStadForequéncia vale (ug/mL) Pico (kg/mL)
1000 12h/12h 8,39 52,64
750 8h/8h 12,22 44,65
700 8h/8h 11,41 41,68
650 8h/8h 10,59 38,7
500 6h/6h 12,3 33,38

Tabela 2. 3: Esquemas posologicos testados para a vancomicina através da aplicagao informatica Abbottbase
PKS.

Apos a obtencao dos varios valores dos diferentes esquemas, estes devem ser devidamente
analisados e na interpretacao do resultado e individualizacdo/otimizacdo posoldgica deve ter-se em
atencao o tipo de infecdo, a resposta ao tratamento (febre, leucécitos, PCR, ...), controlo de

22 Neste caso em

creatinina, fatores de risco do doente, evolucdo clinica do doente, etc.
particular, o melhor esquema terapéutico escolhido pelo farmacéutico foi o de 650 mg de 8 em 8

horas.

O objetivo de qualidade implementado no ambito da Farmacocinética consiste no aumento da

percentagem de propostas aceites.
2.5.4. Farmacovigilancia

Segundo o INFARMED, a farmacovigilancia é a “ciéncia e atividades relacionadas com a detecao,
avaliacdo, compreensdo e prevencao de reacdes adversas ou de quaisquer outros problemas
relacionados com medicamentos” e “tem por objetivo promover a utilizacao segura e eficaz de
medicamentos, particularmente através da disponibilizacao de informacdo atempada aos doentes e
aos profissionais de salide, contribuindo assim para a protecdo da salde publica”®®. O INFARMED é
a autoridade responsavel pela monitorizacdo da seguranca dos medicamentos, avaliando os
eventuais problemas relacionados com RAM e implementando medidas de seguranca sempre que
necessario. Sempre que haja suspeita de uma reacdo adversa a um medicamento, qualquer
profissional de salde (incluindo os farmacéuticos hospitalares) ou doente, é necessario efetuar uma
notificacdo da mesma ao INFARMED, enviando também uma cdpia para a CFT para monitorizacao
das reacOes adversas dentro da instituicdo. Para além deste sistema de notificacdo espontanea de
RAM, foi também implementado no CHCB um sistema de farmacovigilancia ativa que consiste na
monitorizacao de novos farmacos introduzidos na instituicdo, medicamentos de monitorizacao
adicional e os medicamentos de alto risco. As notificacoes de efeitos adversos destes farmacos sao
realizadas pelos farmacéuticos apos consulta dos profissionais de salde dos diversos SC ou dos

doentes, sendo posteriormente registado num impresso especifico dos SF destinado para o efeito.
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0 objetivo de qualidade implementado no ambito da farmacovigilancia consiste na monitorizacao do

n° de farmacos incluidos farmacovigilancia ativa.
2.5.5. Ensaios clinicos

Uma outra atividade em que o farmacéutico clinico deve participar diz respeito aos ensaios clinicos

e estes sao regulamentados pelo decreto-lei n°46/2004.

A gestdao dos ensaios clinicos nos SF do CHCB é da responsabilidade de quatro farmacéuticos,
estando estes responsaveis pela rececdao, armazenamento e dispensa dos medicamentos
experimentais, a excecdao se o medicamento experimental se tratar de um medicamento de
urgéncia, em que, neste caso, todos os farmacéuticos devem participar na sua dispensa. Aos
farmacéuticos responsaveis pelos ensaios clinicos estao incumbidas as tarefas de participacao nas
reunides de inicio; organizacao de toda a documentacao relativa ao ensaio clinico, tanto a fornecida
pelo promotor como toda a documentacao relativa aos procedimentos internos adotados pelos SF;
gestao de todo o stock de medicamento experimental que engloba a rececao, dispensa e devolucao
ao promotor; e ainda, manutencdo de todos os registos associado a este, no que toca a dispensa,
lotes, stock, prazos de validade, devolucoes e inutilizacdes, e ainda os registos de temperatura nos
locais de armazenamento dos medicamentos experimentais. Um ensaio clinico apenas pode iniciar
apos avaliacdo e autorizacdo prévia do INFARMED, da Comissdo de Etica para a Investigacdo Clinica
e da Comissao Nacional de Protecao de Dados. Apds aprovacao da realizacdo do ensaio clinico, o
promotor deve primeiro reunir-se com os farmacéuticos envolvidos de forma a disponibilizar toda a
informacao e documentacdo necessaria relativa aos procedimentos a efetuar durante o ensaio
clinico, nomeadamente a rececdo, armazenamento, preparacao, dispensa e possivel devolucao dos
medicamentos experimentais. Relativamente ao armazenamento dos medicamentos experimentais,
no caso de estes ndo requererem refrigeracao, estes sao armazenados num armario especifico para
o efeito, localizado no armazém geral (armazém 10), no entanto, se necessitarem de refrigeracao
estes sdo armazenados num frigorifico localizado no gabinete de ensaios clinicos. De notar que toda

a medicacao e documentacao deve estar num local com acesso restrito.

Aquando da rececdao do medicamento experimental, os farmacéuticos acedem a internet no
endereco eletronico fornecido pelo promotor, e confirmam que uma determinada remessa de
medicamentos se encontra disponivel no centro para pode ser e alocada aos participantes do ensaio
clinico. Durante a dispensa, o farmacéutico deve efetuar todo o aconselhamento necessario,
nomeadamente as indicacoes para o bom e correto uso do medicamento, informacdes referentes ao
ensaio clinico, e ainda a indicacdo que devem devolver os medicamentos nao utilizados e os
frascos/blisters dos medicamentos utilizados. A quantidade de medicamentos devolvidos permite ao
farmacéutico avaliar a compliance do doente, sendo novamente armazenado e posteriormente
recolhido pelo promotor. Também foram criados ficheiros informaticos por parte dos SF de forma a
obter um melhor registo e controlo e gestao dos ensaios clinicos. Exemplos desses documentos sdo o

resumo do ensaio clinico, com todas as informacgoes relevantes para o ensaio, o diario do ensaio
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clinico, onde sao registadas todas as ocorréncias do ensaio, e o registo de stock do medicamento
experimental em que se regista a data da rececao e dispensa de todos os lotes e prazos de validade.

Toda a documentacao relativa a um ensaio clinico é arquivada durante um periodo de 15 anos.

No meu periodo de estagio, estavam a decorrer 4 ensaios clinicos no CHCB, 3 no ambito da

cardiologia e 1 no ambito da diabetes.
2.6.Comissdes Técnicas

De forma a assegurar a qualidade dos servicos prestados ao doente, é necessario a existéncia de
comissdes técnicas especializadas em todos os hospitais. Estes 6rgidos de apoio técnico sao
estruturas de caracter consultivo que tém por funcdo apoiar o conselho de administracao a pedido
deste ou por iniciativa propria, nas matérias da sua competéncia. As comissdes de apoio técnico que
sdo obrigatorias no hospital sao as seguintes: a Comissdao de Controlo de Infecdo, a Comissdao de
Etica para a Salde, Comissdo de Farmacia e Terapéutica e a Comissdo da Qualidade e Seguranca do
doente. Destas, apenas na Comissdao de Controlo de Infecdo o farmacéutico € membro integrante
como membro consultivo; nas restantes é obrigatoria a presenca de um farmacéutico. Para além
destas comissdes técnicas de caracter obrigatério referidas anteriormente, podem ainda existir
outras de caracter facultativo, como a Comissao de Enfermagem, a Comissao Médica, a Comissao de

Técnicos de Diagnostico e Terapéutica, a Comissao de Antibidticos, a Comissao de Nutricao, etc.
2.7. Conclusao

Como referido ao longo do relatorio, durante o meu periodo de estagio curricular em Farmacia
Hospitalar tive a oportunidade de observar e participar ativamente em todas as areas e atividades
desenvolvidas pelos SF do CHCB, estando cerca de 2 semanas em cada uma delas, tendo desta forma
contribuido significativamente para a minha formacao como futuro profissional de saide. Para além
do que ja foi referido anteriormente, efetuei também a atualizacdo das fichas de seguranca dos
inflamaveis, matérias-primas existentes nos SF do CHCB (Anexo 2.4), colaborei no processo de
inquéritos aos colaboradores do CHCB e, para além disto, tive também a oportunidade de assistir a

uma simulacdo de derrame de citotoxicos e a uma auditoria de certificacdo da qualidade.

Ao longo do meu periodo de estagio pude empregar alguns conhecimentos adquiridos ao longo do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e constatar o importantissimo papel do farmacéutico
hospitalar na promocao da prestacdao de melhores cuidados de salide e na garantia do uso racional
do medicamento, assegurando a sua qualidade e seguranca e providenciando um aconselhamento
adequado. Para além disto, pude constatar que toda a gestdo e funcionamento dos SF do CHCB
encontram-se de acordo com Manual de Boas Praticas de Farmacia Hospital da Ordem dos

Farmacéuticos, e com o Manual da Farmacia Hospitalar do INFARMED.
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Capitulo 3 - Farmacia Comunitaria

3.1. Introducao

Apos o terminus do meu estagio em Farmacia Hospitalar iniciei o meu estagio em Farmacia
Comunitaria, que teve lugar na Farmacia Pedroso (Covilhd) e com posterior continuidade na
Farmacia Oliveira (Beja), com a duracdo total de 12 semanas (480 horas, de 31 de marco a 20 de
junho de 2014).

3.2. Farmacia Pedroso

Como referido anteriormente, o meu estagio teve inicio a 31 de Marco de 2014 na Farmacia Pedroso
(FP), onde fui extremamente bem recebida o que me permitiu uma facil integracdo. De forma a
obter uma melhor adaptacdo a dinamica de todo o circuito do medicamento na farmacia

comunitaria, o meu estagio foi iniciado com a familiarizacao de toda a organizacao da farmacia.
3.2.1. Organizacao da Farmacia

Nos primeiros dias de estagio, foi-me demonstrada toda a organizacdo da farmacia, nomeadamente,
em termos de espaco fisico, recursos humanos, equipamentos e toda a legislacdo inerente que

regula o funcionamento da farmacia comunitaria.
3.2.1.1. Espaco Fisico

Atualmente, a FP encontra-se nas suas novas instalacdes exibindo uma aparéncia moderna e

atrativa.

Exteriormente, a FP esta visivelmente identificada através de uma cruz verde e um letreiro com o
nome da farmacia. A entrada encontram-se afixados o horario de funcionamento, a lista de
farmacias que se encontram de servico permanente no concelho e a identificacdo da Direcao

Técnica.

Interiormente, a FP é constituida por 3 pisos (cave, rés-do-chao e 1° andar). Na cave, podemos
encontrar o seguinte: uma area de armazenamento dos excedentes, repostos sempre que
necessario; uma area de armazenamento provisorio da medicacao dos utentes que fica pendente; o
laboratério, onde se encontram todos os materiais exigidos e as publicacdées obrigatorias e
necessarias a elaboracdo dos medicamentos manipulados (Farmacopeia Portuguesa e Prontuario
Terapéutico segundo a Deliberacao n° 414/CD/2007, de 29 de Outubro de 2007); salas com cacifos

de arrumacao, sala de equipamento informatico e sala com duche.
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No rés-do-chao, a farmacia apresenta uma zona de atendimento ao publico constituida por quatro
balcoes de atendimento; prateleiras com diversos produtos expostos, umas acessiveis
(dermocosmética, puericultura, produtos ortopédicos, higiene oral) e outras inacessiveis aos utentes
(medicamentos nado sujeitos a receita médica); uma balanca para determinacdo do peso e altura e
cadeiras para os utentes; uma sala de prestacao de cuidados farmacéuticos onde se efetuam os
diversos servicos disponiveis na farmacia, como por exemplo, a determinacao da glicémia ou da
pressao arterial e administracdo de vacinas; instalacdes sanitarias destinadas aos utentes e uma
area destinada ao armazenamento dos medicamentos e produtos farmacéuticos. Nesta Ultima, a FP
dispoe dos seguintes elementos: um armario geral constituido por gavetas deslizantes destinado ao
armazenamento dos medicamentos em geral; cinco armarios com prateleiras destinados a produtos,
gue devido a sua dimensao, ao seu caracter de rotatividade (ex.: dispositivos médicos, lancetas e
tiras da glicémia, desinfetantes e antisséticos, soro fisioldégico, material de penso, suplementos
alimentares, chas, medicamentos de uso veterinario, champos, entre outros ou a existéncia de
multiplos laboratorios detentores daquele DCl (ex.: alprazolam, esomeprazol, metformina,
omeprazol, sinvastatina), nao sdo armazenados no armario geral; um armario destinado ao
receituario pendente; um frigorifico destinado a medicacdo que necessita de refrigeracao; um

lavatorio destinado a lavagem das maos e ainda um gabinete/biblioteca.

E de salientar que todos os medicamentos e produtos farmacéuticos se dispdem armazenados por
ordem alfabética do nome comercial e, no caso dos medicamentos genéricos, por DCl e ordem

alfabética do laboratorio.

No 1° andar da farmacia, existe uma zona dedicada a elaboracdo e rececdao de encomendas, uma
zona de repouso, instalacoes sanitarias destinadas aos funcionarios, e uma zona de escritério, onde

é efetuada toda a contabilidade, gestdo e atividade administrativa da farmacia.
3.2.1.2. Recursos Humanos

Em termos de recursos humanos, a FP, é constituida por:
- 1 farmacéutico diretor técnico (DT);
- 1 farmacéutico adjunto, substituto do diretor técnico na auséncia deste;
- 1 farmacéutico;
- 3 ajudantes técnicos;
- 2 caixeiros;

- 1 servente de limpezas.

A FP dispoe também de uma enfermeira, que esta presente na farmacia diariamente durante uma

hora, para a administracao de vacinas e de outros injetaveis.

Todos os profissionais da FP mantém entre si uma excelente relacdo e espirito de equipa e de

camaradagem, colaborando e ajudando-se mutuamente.
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3.2.1.3. Legislacao

De forma a inteirar-me da legislacdo aplicavel ao quotidiano da Farmacia Comunitaria, foi-me dada
a oportunidade de contactar com a publicacao “Direito Farmacéutico” (4* Edicao), que resulta de
uma compilacdo de toda a legislacdo inerente a Farmacia Comunitaria, Farmacia Hospitalar,
Laboratorio de Analises Clinicas, etc. No ambito da farmacia comunitaria tive a oportunidade de ler
o Regime Juridico das Farmacias de Oficina e a sua regulamentacao, as Boas Praticas de Farmacia,

Programas de Salde, outras Leis Especiais (MEP, manipulados, entre outras).

Inserido no Regime Juridico das Farmacias de Oficina, encontra-se o decreto-lei n° 307/2007 de 31
de Agosto, com o qual tive a oportunidade de me familiarizar e cujo artigo 21° possui discriminado
os deveres do DT. Segundo este, ao DT compete":
a) “Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmdcia;
b) Garantir a prestacdo de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacGo dos
medicamentos;
¢) Promover o uso racional do medicamento;
d) Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica so sdo dispensados aos utentes
que a ndo apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;
e) Garantir que os medicamentos e demais produtos sdo fornecidos em bom estado de
conservacdo;
f) Garantir que a farmdcia se encontra em condicbes de adequada higiene e seguranca;
g) Assegurar que a farmdcia dispée de um aprovisionamento suficiente de medicamentos;
h) Zelar para que o pessoal que trabalha na farmdcia mantenha, em permanéncia, o asseio e a
higiene;
i) Verificar o cumprimento das regras deontolégicas da atividade farmacéutica;
j) Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos neste diploma e na demais

legislacdo reguladora da atividade farmacéutica.”
3.2.2. Medicamentos e outros produtos de saude

Através do contacto com a legislacdo afeta a farmacia comunitaria, nomeadamente mediante o
Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto (Estatuto do Medicamento), revi também os seguintes
conceitos®?:

- Medicamento é “toda a substdncia ou associacGo de substdncias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um
diagndstico meédico ou, exercendo uma ac@o farmacologica, imunolégica ou metabdlica, a

restaurar, corrigir ou modificar funcées fisioldgicas”;
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- Medicamento genérico é todo o “medicamento com a mesma composicdo qualitativa e
quantitativa em substdncias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o

medicamento de referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados”;

- Preparado oficinal é “qualquer medicamento preparado segundo as indicacées
compendiais de uma farmacopeia ou de um formuldrio oficial, numa farmdcia de oficina ou em
servicos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos

por essa farmdcia ou servico”,;

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

Através da Resolucdo da Assembleia da Republica n.° 29/91, pude também constatar as seguintes
definicoes:

- Substancia psicotropica designa qualquer substancia, natural ou sintética, ou qualquer
produto natural constante das Tabelas I, I, 1ll e IV que constam no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de

Janeiro;

- Estupefaciente designa toda a substancia, natural ou sintética, das Tabelas | ou Il que

constam no Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro;

Apos estar mais ambientada com o espaco fisico da farmacia, de forma a que futuramente pudesse
associar o nome comercial de um medicamento com a respetiva embalagem, o seu DCI, o grupo
terapéutico a que pertence e as suas indicacbes terapéuticas, fui identificando os diferentes
produtos de saude disponiveis na farmacia, abrindo gaveta a gaveta do armario geral e explorando
os produtos existentes nas diversas prateleiras. Em paralelo a este processo e sempre que me
deparava com algo dubio consultava o Prontuario Terapéutico existente na farmacia. Esta pesquisa
teve a finalidade de identificar:

- Medicamentos em geral

- Medicamentos genéricos

- Psicotrdpicos e estupefacientes

- Preparacdes oficinais e magistrais

- Medicamentos e produtos farmacéuticos homeopaticos (ex.: Oscillococcinum®)

- Produtos fitoterapéuticos (ex.: infusées, medicamentos a base de plantas, etc.)

- Produtos para alimentacao especial e dietéticos (ex.: espessantes, suplementos proteicos,

etc.)

- Produtos cosméticos e dermofarmacéuticos (ex.: cremes, protetores solares, etc.)

- Dispositivos médicos (ex.: ligaduras, material de penso, seringas, termometros,

preservativos, fraldas, meias de compressao, etc.)

- Medicamentos e produtos de uso veterinario (ex.: antiparasitarios internos e externos,

pilulas para gatas, antibidticos de uso veterinario, etc.)
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No ambito dos MEP, com base no Decreto-Lei n.° 15/93 de 22 de Janeiro efetuei o levantamento dos

MEP existentes na farmacia e tentei inseri-los nas respetivas tabelas presentes no mesmo decreto-

lei:
Tabela
I-A Fentanilo, Sulfato de morfina
IN-C Buprenorfina
Alprazolam, Bromazepam, Clobazam, Clonazepam, Clorazepato,
v Clordiazepdxido, Cloxazolam, Diazepam, Fenobarbital, Flurazepam,
Lorazepam, Midazolam, Oxazepam, Oxazolam

Tabela 3. 1: Enquadramento dos MEP existentes nas respetivas tabelas presentes no Decreto-lei n°15/93.

No que concerne aos manipulados, no decurso do meu periodo de estagio na FP, acompanhei e
auxiliei na preparacao de um medicamento para uma crianca (Solucao de Joulie), satisfazendo todas
as normas da preparacdo de medicamentos manipulados e auxiliei também no preenchimento do

registo do movimento de matérias-primas e da ficha de preparacéao.
3.2.3. Informacao e Documentacao Cientifica

O farmacéutico, como profissional de salde, deve primar pela transmissao de informacao cientifica
correta e apropriada a cada caso e a cada medicamento e responder prontamente e da forma mais
adequada a qualquer divida colocada pelos utentes. Para tal, por vezes, é necessario recorrer a
fontes de informacao crediveis e fidedignas que permitam prestar um aconselhamento com
qualidade. Através da leitura da Deliberacdo n.° 414/CD/2007 de 29 de outubro e nos termos do
artigo 37° do Decreto-Lei n.° 307/2007 de 31 de agosto, pude apurar que as publicagdes de caracter
obrigatodrio nas farmacias sao as seguintes:
e Farmacopeia Portuguesa, em edicao de papel, em formato eletrénico ou online;

e Prontuario Terapéutico.

Para além destes documentos, encontram-se também disponiveis na farmacia muitos outros, entre
os quais o Guia Nacional de Medicamentos, o indice Nacional Terapéutico, o Simpdsio Terapéutico,
o Codigo Deontologico da Ordem dos Farmacéuticos, os Estatutos da Ordem dos Farmacéuticos, o
Formulario Galénico Portugués, as Boas Praticas Farmacéuticas, o Dicionario Médico, o Martindale,
um livro sobre aconselhamento farmacoterapéutico (Medicamentos Ndo prescritos -
Aconselhamento Farmacoterapéutico), entre outros. Estao também disponiveis a revista da Ordem

dos Farmacéuticos, a revista Farmacia Distribuicdo e o Boletim de Farmacovigilancia.

De referir ainda a existéncia de estruturas de apoio, que prestam suporte técnico e cientifico a
atividade das farmacias nas areas do medicamento e da salude, como o Centro de Informacao de
Medicamentos da Ordem dos Farmacéuticos OF, o Centro de Documentacdo e Informacdo de
Medicamentos (CEDIME) e o Laboratorio de Estudos Farmacéuticos (LEF). Estes dois ultimos
pertencem a Associacdao Nacional das Farmacias (ANF) respondendo diariamente as questdes

colocadas pelos farmacéuticos em tempo util.
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Por ultimo, o software SIFARMA 2000 torna-se uma ferramenta muito Util e facilmente acessivel
aquando da dispensa de medicamentos ao balcao, uma vez que é possivel aceder a ficha de cada
produto que contém informacodes relativas a indicacoes terapéuticas, posologias, contraindicacoes,

reacoes adversas, interacoes, entre outras.

Atendendo que a atualizacdo cientifica se trata de um dever deontolégico da profissao
farmacéutica, € de extrema importancia que o farmacéutico, enquanto profissional de salde, se
mantenha o mais atualizado possivel sobre todos os assuntos inerentes a sua atividade. Neste
ambito, no decorrer do meu periodo de estagio tive a oportunidade de ler algumas publicacdes,
nomeadamente:

- Lancamento da vacina Zostavax® em Portugal. Esta, € a primeira e (nica vacina atenuada
contra o virus varicela-zoster destinada a prevencdo da zona e da nevralgia pds-herpética e esta
indicada para adultos com idade igual ou superior a 50 anos, em dose Unica (ver Anexo 3.1).

- Circulares informativas respeitantes a:

- Dispositivos médicos nos cuidados respiratorios domiciliarios (Circular Informativa
N° 088/CD/8.1.7., 11/04/2014) (ver Anexo 3.2);

- Modificadores do eixo renina-angiotensina - Recomendacdes de utilizacao (Circular
Informativa N° 092/CD/8.1.7., 11/04/2014) (ver Anexo 3.3);

- Ambroxol e Bromexina - inicio da revisao (Circular Informativa N° 093/CD/8.1.7.,
11/04/2014) (ver Anexo 3.4);

- Medicamentos contendo testosterona - inicio da revisao (Circular Informativa N°
094/CD/8.1.7., 11/04/2014) (ver Anexo 3.5);

- Medicamentos contendo codeina - inicio da revisdao (Circular Informativa N°
095/CD/8.1.7., 11/04/2014) (ver Anexo 3.6);

- Metadona - inicio da revisdo (Circular Informativa N° 096/CD/8.1.7., 11/04/2014)

(ver Anexo 3.7).
3.2.4. Aprovisionamento e Armazenamento

Atendendo aos dias de hoje, é fundamental uma eficiente gestdo dos produtos de salde numa
farmacia comunitaria. Deste modo, € crucial a existéncia de critérios de stocks e de selecdo de
fornecedores predefinidos para que, por um lado, estejam disponiveis os produtos necessarios aos
utentes, mas por outro, se tenha em conta o uso racional do espaco para o armazenamento e o

capital disponivel.

Apds estar familiarizada com toda a organizacdao da farmacia, de forma a interiorizar todo o
percurso do medicamento numa farmacia comunitaria, € fundamental iniciar este mesmo circuito
pela primeira etapa, o aprovisionamento. Neste sentido, comecei por acompanhar a rececao das
encomendas, tendo, nos primeiros dias, observado apenas todo o processo e, com o decorrer do

periodo de estagio, fui adquirindo cada vez mais autonomia, passando por auxiliar nesse processo e,
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tendo chegado ao fim do estagio com competéncias e autonomia suficientes para desenvolver essa

tarefa de forma independente.
3.2.4.1. Critérios para a selecao de um fornecedor

A selecdo dos fornecedores € extremamente importante e deve ser feita com base em critérios que
permitam a farmacia receber os produtos necessarios atempadamente e com as melhores condicoes

comerciais possiveis.

Na FP a escolha dos fornecedores fica a cargo do DT, e sao escolhidos de acordo com o nimero de
entregas diarias, disponibilidade dos produtos requeridos, condicdes de negociacdo (bonificacdes,
descontos) e ainda de acordo com as facilidades de pagamento. A FP trabalha essencialmente com
dois fornecedores: Alliance Healthcare e OCP Portugal. De modo a garantir a presenca de todos os
produtos essenciais ao bom funcionamento da farmacia, sao efetuadas diversas encomendas através
do sistema informatico SIFARMA 2000 que sdo entregues ao longo do dia. Esporadicamente sao
também realizadas encomendas a Plural. No caso de rutura de stock de algum produto, e em caso
de nao se encontrar disponivel no armazenista, em Ultimo caso pode ser necessario contactar uma
farmacia proxima. Para além das encomendas diarias habituais, também sao efetuadas encomendas
diretamente ao fabricante/laboratorio, principalmente para produtos de venda sazonal,
dermocosmética, sapatos ortopédicos, entre outros. Estas encomendas sdo feitas em maiores
quantidades, o que permite a farmacia, por vezes, beneficiar de descontos ou bonificacoes em
determinados produtos. Atualmente, devido ao nUmero elevado de produtos rateados ha
medicamentos que se pedem diretamente ao laboratério através de um “canal SOS” ou através de

negociacdes com o fornecedor.
3.2.4.2. Encomenda

De forma a inteirar-me do processo de encomendas e da rececao das mesmas foi-me explicado e
demonstrado um exemplo de uma ficha de produto (Nimed®). Esta é essencial para a gestdao do
mesmo, bem como para o fornecimento de informacdes importantes relativas a esse produto: como
0 cadigo e designacao respetivos, se a comercializacao esta autorizada, a que grupo pertence, a sua

situacao atual, o IVA e o Grupo Farmacoterapéutico.

Na ficha do produto podemos encontrar varios separadores com as seguintes informacoes (ver Anexo
3.8):

- Informagdes provenientes do proprio software SIFARMA 2000 como a forma farmacéutica,
se &€ um medicamento genérico, a familia, subfamilia e categoria a que pertence, tipo de
conservacao, tipo de receita, se permite renovacdo, permite consultar a arvore ATC e que
classificacdo possui no mercado, a marca, o titular AIM/Fabricante, o responsavel pela

comercializacao e ainda o distribuidor.
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- Informacdes destinadas a farmacia como o fornecedor, se existem quantidades pendentes
ou alguma encomenda forcada, se é ou nao um fornecedor exclusivo, indicador da quantidade do
stock atual e em que prateleira se encontram armazenados. Estao também definidos os stocks
minimo e maximo (sendo possivel alterar estes parametros), o preco de venda ao publico (PVP), o
preco de custo, a margem (%), o preco médio de compra e ainda o preco de referéncia. Permite
ainda sinalizar se o medicamento esta inativo, se necessita de etiqueta na entrada e se esta
esgotado. A gestdo do stock maximo e minimo dos medicamentos e produtos de saude disponiveis na
farmacia é efetuada de acordo com a procura e o perfil de utentes que frequentam a farmacia, os
seus habitos e preferéncias, as patologias mais prevalecentes, os habitos de prescricdo dos médicos,
a publicidade de determinados produtos por parte dos meios de comunicacao e a sazonalidade.

- Informacdes de compras/vendas onde se pode consultar o histérico de compras e vendas e
stock atual. No histérico de compras é possivel consultar o n° da fatura, a data e hora da entrega, o
fornecedor, a quantidade encomendada e a recebida, a bonificacao (se houver), o preco de fatura,
o preco de compra, a situacdo em que se encontra, o tipo de compra (manual/diaria), o n° da
encomenda e o funcionario responsavel pela entrada da encomenda.

- Observacoes onde é possivel inserir alertas a visualizar no acto da venda ou nas
encomendas e rececoes.

- Informacdes sobre o preco.

Para além destes separadores, a ficha do produto permite também consultar se existem
encomendas em curso, permite consultar informacao cientifica (ja referida no ponto 3.2.3), codigos
alternativos, bonificacdes, alterar niveis de stock, informacao sobre lotes/stock, permite também

imprimir codigo de barras bem como elaborar encomendas instantaneas e reservas do produto.

Depois de me ter sido esclarecido o funcionamento e a composicao de uma ficha do produto foi-me
dada a liberdade de explorar um pouco o mesmo software para consultar outros exemplos de fichas
de produtos. Apos explorar as fichas dos produtos e estar a par do que antecede uma encomenda,
tive oportunidade de, no periodo inicial do estagio, observar o processo de elaboracao e rececao de

encomendas.

Geralmente, a elaboracdo do pedido da encomenda é efetuada através do sistema informatico
SIFARMA 2000, no entanto, podem também haver pedidos feitos através da via telefénica. Os
pedidos de encomenda sao baseados na quantidade existente em stock, no historico de vendas, na

sazonalidade, entre outros.

O SIFARMA 2000 permite fazer dois tipos de encomendas: as diarias e as manuais. Quando um
determinado produto atinge uma quantidade inferior a quantidade minima predefinida para o stock,
é gerado automaticamente um ponto de encomenda para o respetivo fornecedor, que consta na
ficha desse mesmo produto, com um numero suficiente de produtos que permita atingir o stock

maximo. A estas encomendas da-se o nome de encomendas diarias.
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A encomenda manual é feita quando é necessario obter produtos apds o envio da encomenda diaria,
por via telefénica ou quando sao efetuadas encomendas diretamente ao fornecedor. Neste tipo de
encomendas é necessario primariamente criar a encomenda informaticamente, inserindo o produto,
o fornecedor e a quantidade a encomendar, de forma a que, posteriormente, se encontre disponivel

no software informatico e possa ser rececionada.

Em ambos os casos, a encomenda, depois de gerada, é analisada e ajustada antes de ser enviada
aos fornecedores. Podem ser alteradas as quantidades de produtos ou mesmo o proprio fornecedor
que esta definido na ficha do produto (por exemplo para produtos esgotados ou para beneficios

economicos).

Depois de aprovada a encomenda, é gerada uma listagem dos produtos encomendados e enviada
eletronicamente ao fornecedor. Esta listagem também pode ser enviada por fax caso ocorra alguma

falha do sistema informatico.
3.2.4.3. Rececado e verificacdo de encomendas

A entrega de encomendas processa-se varias vezes ao longo do dia. Os produtos chegam a farmacia
em contentores de plastico acompanhados pela respetiva fatura em duplicado. Estas vém
devidamente identificadas com os dados da farmacia e do fornecedor (nome, morada, nimero de
contribuinte), contém um numero de fatura e a data. Apresentam a lista de todos os produtos
enviados na encomenda, tanto a quantidade pedida como a enviada, e os respetivos precos de
venda ao publico (PVP), exceto para produtos nao sujeitos a receita médica, cujo preco é
estabelecido na Farmacia, o preco de fatura para a Farmacia, o Imposto sobre o Valor Acrescentado

(IVA) e, no final, encontram-se os valores totais da fatura (Anexo 3.9).

Quando a encomenda chega a farmacia, confirma-se se os produtos enviados estao de acordo com o
que vem debitado na fatura, e de seguida da-se a entrada dos produtos no sistema informatico,
iniciando-se sempre pelos produtos que necessitam de condicdes especiais de armazenamento,
como 0s que sao armazenados no frigorifico (por exemplo insulinas, vacinas, entre outros) de forma

a preservar a sua estabilidade.

Quando se faz a rececao da encomenda confirma-se, e corrige-se sempre que necessario, a data de
validade (deve ser introduzida no sistema a validade mais curta), o preco, tanto de fatura como de

venda ao publico, e a quantidade enviada.

No que se refere aos produtos psicotropicos e estupefacientes e benzodiazepinas, para além de
constarem na fatura como os restantes produtos, estes sao acompanhados de uma requisicao,
também esta em duplicado. Ambas as requisicoes devem ser carimbadas e assinadas pelo Diretor
Técnico, sendo que o duplicado é reenviado para o fornecedor e o original é arquivado na farmacia

durante o periodo minimo de trés anos.
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Apds a confirmacdo da rececao da encomenda é feita uma comunicacao informatica ao INFARMED

dos produtos em falta que nao foram enviados.

Em algumas situacdes especificas, como no caso da recolha de produtos do mercado por ordem do
INFARMED ou do titular de AIM; de produtos degradados, incompletos ou danificados no transporte;
de produtos cujo prazo de validade tenha expirado ou o prazo de validade esteja proximo de
terminar; de produtos enviados em quantidade incorreta; erro no envio do produto; erro no pedido
de encomenda; ou alteracdo e remarcacdo de PVP é necessaria a emissao de uma Nota de
Devolucdo com um numero respetivo. Este documento é impresso de forma a acompanhar o
transporte do produto em questdo e nele deve constar um codigo correspondente da farmacia,
obrigatorio pela autoridade tributaria. Depois, esta nota de devolucado, é enviada ao fornecedor

gue, caso seja aceite, pode ser regularizada em produtos, através de Notas de Crédito ou ambos.

No decorrer do meu periodo de estagio tive oportunidade de acompanhar a regularizacdo de uma
nota de devolucdo de uma embalagem de Sinemet® que foi rececionada ao invés de uma

embalagem de Norvasc® conforme pedido (ver Anexo 3.10)

Depois de rececionadas as encomendas, as faturas sao assinadas pelo operador e arquivadas.
Quinzenal ou mensalmente, dependendo do fornecedor, é enviado o resumo das faturas, ou seja, o
documento com todos os produtos recebidos e o seu respetivo valor, para posteriormente se

proceder ao pagamento conforme o acordado com o fornecedor.

Antes de proceder ao armazenamento dos medicamentos e de outros produtos farmacéuticos, os
medicamentos ndo sujeitos a receita médica que ndao possuem preco impresso na cartonagem sdo
marcados com etiquetas com o respetivo codigo de barras e PVP. Este preco é calculado tendo em
conta o preco de custo a farmacia e a margem de comercializacdo, que depende do IVA a que o

produto é sujeito (6% ou 23%).

3.2.4.4. Armazenamento

Apoés a rececao dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos, estes sdo corretamente
armazenados nos respetivos locais para posteriormente serem dispensados. Como referido
anteriormente, os produtos que necessitam de ser conservados no frio sao os primeiros a ser
arrumados. O armazenamento efetua-se de acordo com a regra FEFO, isto €, os medicamentos sao
arrumados de forma a que 0s que apresentem o prazo de validade mais curto sejam os primeiros a
ser dispensados e todos os produtos sdo armazenados e organizados por ordem alfabética do nome

comercial ou principio ativo, ou, no caso dos genéricos, por ordem alfabética do laboratorio.

De forma a monitorizar as condicdes de armazenamento dos produtos, semanalmente é realizado o
controlo de humidade e temperatura, através de trés termohigrometros presentes na FP (um na

cave, um nas prateleiras da zona de armazém, e um no frigorifico) e os valores sdo tratados
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informaticamente, que permite obter as variacdoes dos parametros em graficos. Respetivamente, os
valores de humidade e temperatura admitidos sao os seguintes:

- Nas zonas de armazenamento: 30-60% e 15-25°C;

- No frigorifico: 80-100% e 2-8°C.

Estes registos semanais do controlo de humidade e temperatura sao carimbados, assinados e
arquivados na farmacia por um periodo minimo de 3 anos. Anualmente é também realizada uma
calibracao dos dispositivos e sao efetuados ensaios a fim de os testar ou avaliar se a distribuicao de

temperatura é feita de forma homogénea, no caso do frigorifico.

Depois de observar todo o processo informatico de elaboracédo e rececao de encomendas, durante o
periodo inicial de estagio, a minha tarefa principal foi a de armazenamento dos medicamentos e
outros produtos farmacéuticos de forma a estar familiarizada com o local onde estes deviam ser
armazenados, qual a sua substancia ativa, se sdo medicamentos nao sujeitos a receita médica, se
necessitam de etiqueta com marcacao de preco, etc. Com o decorrer do tempo, e de forma a
adquirir maior autonomia, tive a oportunidade de criar as encomendas manuais que ainda nao
haviam sido criadas, bem como rececionar as encomendas de forma independente, tendo sempre
em conta as quantidades, o prazo de validade dos produtos, o preco de fatura, o PVP, as
observagdes que constam na ficha do produto e ainda as bonificacdes. Apds a rececao dos produtos
e a marcacao de precos, quando necessario, procedia entdo ao armazenamento dos mesmos. Tendo
também em conta os produtos que continham na respetiva ficha do produto observacdes a visualizar
nas encomendas e rececoes, preparei e acondicionei corretamente o mesmo produto num saco
devidamente identificado com o nome do doente, a quantidade e descricdo dos produtos que

contém, sendo posteriormente colocado no armario destinado para o efeito localizado na cave.
3.2.4.5. Controlo do stock e dos prazos de validade

A manutencdo do stock atualizado informaticamente é fulcral para uma boa gestdo de todos os
produtos existentes na farmacia. Deste modo, é realizado anualmente um inventario de todos os
produtos existentes e periodicamente sdao efetuadas contagens fisicas parciais a fim de atualizar e
corrigir a quantidade existente no stock informatico. Apos a contagem, é elaborado um mapa com

as diferencas e este é arquivado.

De forma a controlar os prazos de validade dos medicamentos e outros produtos farmacéuticos
existentes na farmacia, todos os meses é impressa uma listagem dos produtos cuja validade termina
no prazo de dois meses. Estes produtos sao verificados e, caso se confirme a data indicada no
sistema, sao retirados do seu local de armazenamento para serem devolvidos ao fornecedor através
de uma Nota de Devolucao e ¢ atualizado o prazo de validade que consta no software informatico

para o mais curto prazo dos produtos que permanecem no respetivo local de armazenamento.
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Neste sentido, ao longo do estagio, tive a oportunidade de realizar contagens fisicas a fim de
regularizar o stock informatico, bem como auxiliei no controlo dos prazos de validades a terminar

em Maio e Junho.

3.2.5. Atendimento

Apoés passar pela fase inicial de conhecer os medicamentos, a sua embalagem, substancia ativa,
indicacbes terapéuticas, o seu processo de encomenda e local de armazenamento, durante o meu
periodo inicial de estagio fui tendo a oportunidade de ir assistindo ao atendimento e
aconselhamento dos doentes, auxiliando na localizacao e obtencao das embalagens pretendidas das

respetivas gavetas de forma a agilizar todo o processo.

Com o decorrer do tempo foi-me dada a possibilidade de ir realizar alguns atendimentos, sempre
com a devida supervisao e orientacao, nomeadamente dispensa de medicamentos sujeitos a receita
médica e medicamentos ndo sujeitos a receita médica. Neste sentido, durante o meu periodo de
estagio, apds ter tido o contacto com a etapa inicial do circuito do medicamento
(aprovisionamento) tive a oportunidade de efetuar pelo menos 2 atendimentos por dia de forma a
adquirir uma maior autonomia, sendo que, no total efetuei a dispensa de 3 MEP. Quando se procede
a dispensa destes medicamentos e se finaliza a venda, o sistema informatico pede automaticamente
o preenchimento dos seguintes dados: nimero de receita, nome do médico prescritor, nome e
morada completa do doente, nome, morada completa e nimero e data de emissdao do bilhete de

identidade/cartao do cidadao do adquirente.

Um aspeto peculiar que ocorreu durante o estagio foi o facto de ter surgido uma utente estrangeira
que, devido as circunstancias do momento, tive de efetuar o seu atendimento. Este foi realizado em
inglés e ao entrar em conversacoes com a mesma, questionei os seus sintomas, pelo que pude
apurar que a mesma se queixava apenas de dor e desconforto gastrico apds as refeicdes. Perante
isto, questionei-lhe sobre os seus habitos alimentares, o consumo de cafeina e tabaco pelo que a
mesma respondeu que ndo fumava, apenas tomava um café por dia e que o seu regime alimentar se
encontrava dentro do habitual. Atendendo aos conhecimentos adquiridos, depreendi estar perante
um quadro de enfartamento e/ou pirose pelo que, com a devida autorizacao e supervisao, decidi
aconselhar e dispensar uma embalagem de Kompensan-S®. Nesse sentido, salientei o facto dos
comprimidos serem para chupar e ndo para engolir e para tomar entre ou apos as refeicoes, quando
tivesse sintomas, no maximo 3 comprimidos por dia e, caso ndao melhorasse para consultar um

médico.

No ambito da prestacdo dos servicos farmacéuticos prestados na FP, durante o meu periodo de
estagio tive a oportunidade de determinar os valores de pressao arterial em 10 utentes (1 senhor e 9
senhoras, no total), tendo aplicado os conhecimentos adquiridos na Unidade Curricular de
Prevencao e Terapéutica. Ao longo deste processo, questionava os utentes acerca da ingestao de

cafeina nos 30 minutos precedentes, qual o braco que costumavam fazer a medicao, se eram
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hipertensos e se a pressao arterial estava controlada. Para além disto, tive a oportunidade de

auxiliar na determinacao do colesterol total a uma utente.

No ambito do servico de administracao de vacinas e outros injetaveis, foi-me explicitado que é
obrigatoria a existéncia de um kit constituido por uma garrafa de oxigénio e adrenalina injetavel
caso ocorra algum evento anafilatico, sendo o mesmo inspecionado anualmente. Para além disto, é
também obrigatorio ter a recolha de residuos, nomeadamente dos contentores que contém os
residuos bioldgicos e os corto-perfurantes. No caso da FP, € uma empresa externa que efetua essa
recolha e, anualmente é emitido um relatério com os residuos transacionados de acordo com o

programa do Sistema Integrado de Registo da Agéncia Portuguesa do Ambiente (SIRAPA).

Ainda no decorrer do estagio, apds a conferéncia das receitas pelo farmacéutico, tive a
oportunidade de fazer a separacdo das mesmas de acordo com os respetivos subsistemas de salde,
lote e nUmero de receita. Cada lote é constituido por 30 receitas e quando o mesmo esta completo,
€ impresso o verbete de identificacdo dos diferentes lotes de forma a sofrerem um processo de
faturacdo de modo a que a farmacia seja reembolsada pelas comparticipacdoes dos diferentes

organismos.

3.2.6. Conclusao

No total, o meu estagio na FP teve a duracdo de 4 semanas (160 horas) e, apesar de ter sido um
periodo curto de tempo, o balanco final é bastante positivo, tanto pela equipa excecional que
encontrei que me marcou pela sua grandiosa simpatia, apoio e hospitalidade que demonstraram,
como pela aplicacdo dos conhecimentos adquiridos ao longo do Mestrado Integrado em Ciéncias

Farmacéuticas e pela aquisicao de novos conhecimentos técnico-cientificos.
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3.3. Farmacia Oliveira

Apos ter realizado 4 semanas de estagio (um total de 160 horas) na Farmacia Pedroso (Covilhd),
completei as restantes 320 horas na Farmacia Oliveira (Beja), tendo inicio a 28 de Abril de 2014,
onde a hospitalidade predominante da populacao alentejana contribuiu para uma excelente e

harmoniosa integracao.
3.3.1. Organizacao da Farmacia

No primeiro dia de estagio, foi-me demonstrada toda a organizacdo da farmacia, nomeadamente,

em termos de espaco fisico, recursos humanos e equipamentos.
3.3.1.1. Espaco fisico

Exteriormente, a Farmacia Oliveira (FO) esta visivelmente identificada através de uma cruz verde e
um letreiro com o nome da farmacia. A entrada encontram-se afixados o horario de funcionamento

e a farmacia que se encontra de servico permanente.

Interiormente, a FO é constituida por 2 pisos (cave e rés-do-chdo). Na cave, podemos encontrar o
seguinte: duas areas de armazenamento dos excedentes (uma destinada aos medicamentos
genéricos e outra destinada a produtos de higiene oral, medicamentos de uso veterinario, produtos
de puericultura e ortopedia), repostos sempre que necessario; o laboratorio, constituido por 3 salas
(uma destinada a pesagem, outra para a manipulacdo e outra destinada ao acondicionamento dos
produtos); sala de formacdo. No rés-do-chao, a farmacia apresenta:

- Uma zona de atendimento ao publico constituida por 7 balcdes de atendimento, sendo que
um deles é destinado especialmente a dermocosmética; prateleiras com diversos produtos expostos
(dermocosmética, puericultura, produtos ortopédicos, higiene oral, medicamentos nao sujeitos a
receita médica, etc.);

- Um equipamento destinado a medicdo da pressao arterial e peso e altura destinado a ser
usado autonomamente pelos utentes;

- Uma sala de prestacao de cuidados onde se efetuam os diversos servicos disponiveis na
farmacia, como por exemplo, a determinacdo da glicémia, colesterol toral ou da pressao arterial e
consultas de nutricao e audicao;

- Uma sala destinada ao servico de massagens;

- Um escritorio/gabinete destinado a direcao técnica com uma biblioteca disponivel;

- Instalacdes sanitarias destinadas aos utentes;

- Instalacoes sanitarias destinadas aos funcionarios;

- Duas areas destinadas ao armazenamento dos medicamentos e produtos farmacéuticos

(uma area equipada com frigorifico, armario destinado aos medicamentos homeopaticos e armarios
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destinados a solucdes tdpicas, lancetas e tiras da glicémia, soro fisiolégico, material de penso, chas,
entre outros; e outra area equipada com dois armarios constituidos por gavetas deslizantes).

Nesta ultima, os dois armarios gerais constituidos por gavetas deslizantes estdo divididos pelas
seguintes seccoes: medicamentos de marca, medicamentos genéricos, xaropes, antibioticos,
pomadas, inaladores, pos e granulados, saquetas, supositorios, injetaveis, preparacdes oftalmicas
(colirios e pomadas), gotas, comprimidos/ovulos vaginais, cremes vaginais, anticoncecionais,

repelentes e material de penso.

E de salientar que todos os medicamentos e produtos farmacéuticos se dispdem armazenados por

ordem alfabética do nome comercial ou DCI.
3.3.1.2. Recursos Humanos

Em termos de recursos humanos, a FO, é constituida por:
- 1 farmacéutico DT;
- 1 farmacéutico adjunto;
- 1 farmacéutico;
- 4 técnicos de farmacia;
- 1 técnico especializado em dermocosmética;

- 1 servente de limpezas.

A FO dispoe ainda de profissionais responsaveis por servicos de massagens, consultas de audicao e

consultas de nutricdo que se deslocam periodicamente a farmacia.
3.3.2. Informacao e Documentacao Cientifica

No ambito da informacao, a FO preza pelo conhecimento e pela constante atualizacao cientifica da
sua equipa. Neste sentido, os funcionarios realizam regularmente cursos de formacdo de forma a
atualizar e aprofundar os seus conhecimentos contribuindo para uma melhoria continua de um
aconselhamento responsavel. Para além disto, a FO elabora e tem disponiveis para a populacao
diversos folhetos informativos sobre variados temas, desde micoses do pé e unhas, depressao,

alergias, contracecao de emergéncia, medicamentos e alcool, entre outros.

Durante o meu periodo de estagio na FO auxiliei na elaboracao de um folheto informativo sobre
protecdo solar (ver Anexo 3.11) e no ambito da informacao cientifica tive a oportunidade de
contactar com a Circular Informativa n° 111/CD-/8.1.7 intitulada de “Zolpidem - conclusao da

revisao de seguranca” (ver Anexo 3.12).
3.3.3. Aprovisionamento e Armazenamento

A semelhanca da Farmacia Pedroso, o meu periodo de estagio na FO foi iniciado pela area de

aprovisionamento e armazenamento. De forma a estar familiarizada com o local onde os
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medicamentos e os outros produtos farmacéuticos sdo armazenados comecei por auxiliar na rececao
das encomendas e armazenamento nos primeiros dias. A posteriori comecei a desempenhar essas

tarefas de forma independente.

Todo o processo de elaboracao de encomenda, rececao e verificacdo da mesma decorre de igual

modo ao efetuado na Farmacia Pedroso.

Durante o meu periodo de estagio na FO tive oportunidade de, diariamente, rececionar diversas
encomendas dos varios fornecedores (Alliance Healthcare, OCP Portugal), elaborar as notas de
devolucdo necessarias e regularizacdo das notas de devolucao através de notas de crédito.
Diariamente e em conjunto com os restantes colegas, armazenei os medicamentos e outros produtos
farmacéuticos rececionados e marquei aqueles que necessitavam de etiqueta com marcacao de

prego.

No ambito do controlo de stock e prazos de validade, ao longo do estagio, tive a oportunidade de
realizar contagens fisicas a fim de regularizar o stock informatico de artigos de uma marca de
puericultura, bem como auxiliei no controlo dos prazos de validades a terminar entre Junho e
Agosto. Para além disto, tive também a oportunidade de aprender a efetuar quebras de produtos

auxiliando nesse processo.
3.3.4. Atendimento

Apos cerca de duas semanas dedicadas maioritariamente ao armazenamento e rececdo de
encomendas, prossegui para a area afeta ao atendimento. Numa fase inicial, foi-me proposto
dedicar um dia para assistir e iniciar o atendimento com cada um dos técnicos/farmacéuticos
existentes, tendo dedicado um dia a cada um deles. Esta forma peculiar e preliminar a fase de
iniciar o atendimento de forma mais autonoma foi extremamente importante na medida em que me
permitiu conhecer formas distintas de realizar o atendimento bem como as respetivas vantagens e
desvantagens de cada método. Apos ter dedicado cerca de uma semana a este processo, comecei a
realizar o atendimento de uma forma mais auténoma tendo um balcdo de atendimento dedicado

para o efeito.
3.3.4.1. Interacdao Farmacéutico-Utente-Medicamento

E fundamental que, o farmacéutico, enquanto profissional de salde, tenha presente os principios
éticos que devem reger a sua interacao com o utente tais como “o exercicio da atividade
farmacéutica tem como objetivo essencial a pessoa do doente” e “a primeira e principal
responsabilidade do farmacéutico é para com a saude e o bem-estar do doente e da pessoa humana
em geral, devendo pér o bem dos individuos a frente dos seus interesses pessoais ou comerciais e
promover o direito das pessoas a terem acesso a um tratamento com qualidade, eficdcia e

(3

seguranca”®. Atendendo aos dias de hoje, isto muitas vezes pode traduzir-se numa espécie de

dilema ético quando se confrontam as duas vertentes desta atividade, uma vertente farmacéutica

78



versus uma vertente comercial, podendo despoletar um conflito entre uma deontologia profissional

e as obrigacdes que existem na politica de gestdao comercial.

A interacdo entre o farmacéutico, o utente e o medicamento € um ponto fulcral, na medida em que
a farmacia é muitas vezes o primeiro e Unico ou o Ultimo ponto de contato entre o utente e o
sistema de salde. Neste sentido é extremamente importante assegurar € promover o uso seguro e
racional do medicamento. Isto pode ser obtido através de uma adequacao da postura e linguagem
ao nivel sociocultural do utente, através da investigacdo da ocorréncia de possiveis interacoes ou
contraindicacbes e através da transmissdao de informacao essencial, quer verbal quer escrita,
relativamente a posologia, modo de administracdo, modo de conservacao (realcar especial
importancia para os medicamentos que necessitam de refrigeracao), preocupacoes de utilizacao,

efeitos indesejaveis e reacoes adversas.

Durante o meu periodo de estagio, pude constatar a diversidade populacional da cidade de Beja,
quer ao nivel da faixa etaria, sexo ou mesmo nacionalidade, nao havendo por isso um estereotipo,

ao contrario do que acontece em populacées mais envelhecidas como é o caso da cidade da Covilha.

No ambito da atividade farmacéutica e, especialmente na vertente de farmacia comunitaria, é
necessario ter em conta que “os farmacéuticos sdo obrigados ao sigilo profissional relativo a todos
os factos de que tenham conhecimento no exercicio da sua profissGo” sendo que “o dever de sigilo
profissional subsiste apds a cessacdo da atividade profissional e ainda quando o farmacéutico altere
o seu domicilio profissional”®. De forma a garantir ainda um maior sigilo da sua atividade, o
farmacéutico deve ainda “comportar-se por forma a evitar que terceiros se apercebam das
informacées respeitantes a situacdo clinica do doente”?.

Todos estes aspetos tornam o exercicio da atividade farmacéutica um verdadeiro desafio na medida
em que se tem de conseguir conciliar todos estes aspetos inerentes ao atendimento. Por um lado,
existe o dever de questionar o utente sobre o seu estado, garantir que este recebe toda a
informacao relativa ao medicamento e garantir todas as condicées de privacidade no atendimento
e, por outro lado, a vertente comercial leva a estimular o processo de vendas cruzadas e, ainda,

responder a elevada afluéncia de utentes de forma rapida e eficiente.

O circuito do medicamento nao cessa apds a dispensa do mesmo, e, como tal, é de extrema
importancia ter sempre em conta os principios da farmacovigilancia e, por isso, devemos estar
alerta para situacoes que podem ser despoletadas pela prépria iatrogenia de alguns medicamentos
ou reacdes adversas que podem decorrer com a terapéutica instituida nos utentes. Deste modo, é
importante questionar os utentes sobre o seu estado de saude, a medicacao concomitante, e a sua

adaptacao a mesma de forma a despistar casos de reaces adversas medicamentosas (RAM).

Atualmente, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), permite a notificacio de RAM por
profissionais de salde (médicos, farmacéuticos, enfermeiros, médicos dentistas ou técnicos de

farmacia) e utentes.
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Durante o meu periodo de estagio nao tive oportunidade de presenciar ou proceder a notificacao de

qualquer RAM ao SNF, todavia, fui sensibilizada quanto a importancia desta pratica.

Para promover a saude publica e garantir a seguranca dos utentes, foi criado o programa VALORMED
qgue visa a implementacdo um sistema auténomo para a recolha e tratamento dos residuos de
medicamentos, conduzindo a um processo de recolha e tratamento seguros®. A FO dispde deste
programa, sob o qual procedi a recolha dos medicamentos fora de uso trazidos pelos utentes. Estes
medicamentos sdo colocados em contentores proprios para o efeito e, quando estdo cheios, sdo
selados sendo preenchido um impresso (nome e codigo da farmacia, peso aproximado do contentor,
a data da recolha e o responsavel pela sua selagem e recolha) em duplicado, um para a farmacia e
outro para acompanhar o contentor. Por fim, os contentores sao recolhidos pelos distribuidores

responsaveis e encaminhados para o local de processamento.
3.3.4.2. Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos, de modo a garantir o uso seguro e racional do medicamento, é a
atividade central do farmacéutico comunitario. Segundo o Manual de Boas Praticas de Farmacia
Comunitaria, a cedéncia de medicamentos define-se como “o ato profissional em que o
farmacéutico, apos avaliacdo da medicacdo, cede medicamentos ou substdncias medicamentosas
aos doentes mediante prescricdo meédica ou em regime de automedicacdo ou indicagGo
farmacéutica, acompanhada de toda a informacdo indispensdvel para o correto uso dos
medicamentos” ©.
0 ato da cedéncia do medicamento é constituido por varias etapas. De acordo com o Manual de Boas
Praticas de Farmacia Comunitaria, o procedimento correta para a cedéncia de medicamentos é o
seguinte®:

1 - Rececao da prescricao e confirmacao da sua validade/autenticidade;

2 - Avaliacdo farmacoterapéutica da prescricdo, indicacdo/automedicacdo pelo

farmacéutico;

3 - Intervencao para resolver eventual problema relacionado com o medicamento (PRM)

identificado;

4 - Entrega do medicamento/produto prescrito, indicado ou em automedicacao;

5 - Informagdes clinicas para garantir que o utente recebe e compreende a informacéo oral

e escrita de modo a retirar o maximo beneficio do tratamento;

6 - Revisao do processo de uso da medicacao;

7 - Oferta de outros servicos farmacéuticos;

8 - Documentacao da atividade profissional.

Como referido anteriormente, a dispensa de um medicamento pode ser efetuada mediante

prescricdo médica ou por indicacao farmacéutica (automedicacao).
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Atualmente, a prescricao médica pode ser eletronica ou manuscrita. A prescricdo manuscrita esta
apenas indicada nas seguintes excecdes”):

- Faléncia informatica;

- Inadaptacao do prescritor;

- Prescricao no domicilio;

- Até 40 receitas/més.

A legislacdo em vigor vai de encontro a promover a prescricao eletrénica e por DCI com objetivo de
aumentar a seguranca no processo de prescricao e dispensa, facilitar a comunicacdao entre
profissionais de salde de diferentes instituices e agilizar processos'”). Apesar disto, nos casos em
que a lei permite, a prescricao por nome comercial do medicamento ou do titular é possivel nos
seguintes casos'”:
- Medicamento de marca sem similar ou que ndo disponha de medicamento genérico similar
comparticipado;
- Existéncia de justificacao técnica do prescritor:
e Alinea a) - Medicamentos com margem ou indice terapéutico estreito (mencdo da
“Excecao a) do n.° 3 do art. 6.°”). Perante esta prescricao, o farmacéutico apenas
pode dispensar o medicamento que consta da receita.
e Alinea b) - Reacdo adversa prévia (mencdo da “Excecdo b) do n.° 3 do art. 6.° -
Reacdo adversa prévia”). Perante esta prescricdo, o farmacéutico apenas pode
dispensar o medicamento que consta da receita.
e Alinea c) - Continuidade de tratamento superior a 28 dias (mencao “Excecéo c) do
n.° 3 do art. 6.° - continuidade de tratamento superior a 28 dias”). Perante esta
prescricdo, o farmacéutico apenas pode dispensar outro medicamento similar ao

prescrito desde que seja de preco inferior.

Aquando a rececdo da receita eletrénica, para que o farmacéutico a possa aceitar e dispensar os
medicamentos nela contidos, necessita verificar a existéncia dos seguintes elementos'”:

- Nimero da receita;

- Identificacdo do médico prescritor;

- Dados do utente (nome e nimero de utente do Sistema Nacional de Saude (SNS), nimero
de beneficiario da entidade financeira responsavel e regime especial de comparticipacdao de
medicamentos, se aplicavel);

- Identificacao do medicamento (prescricao por DCI ou por marca);

- Posologia e duracao do tratamento;

- Comparticipacdes especiais;

- Nimero de embalagens (em cada receita podem ser prescritos até 4 medicamentos
distintos, num total de 4 embalagens por receita. No maximo, podem ser prescritas duas
embalagens por medicamento);

- Data da prescricao (A verificacdo da data da prescricdo é necessaria para determinar a

validade da receita. A receita normal é valida pelo prazo de 30 dias seguidos, contados a partir da
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data da sua emissdo. A receita renovavel cada via tem uma validade de seis meses, contados a
partir da data de emissao);

- Assinatura do médico prescritor.

Este processo € em todo semelhante para o caso das prescricoes manuscritas. As especificidades
deste tipo de prescricao prendem-se com o facto de a receita nao poder conter rasuras ou
caligrafias diferentes; a utilizacdo de canetas diferentes ou a prescricao a lapis sao motivos para
gue as receitas nao sejam comparticipadas e, ndo é permitida mais do que uma via da receita
manual, ou seja, a receita renovavel ndo pode ser emitida por via manual”’. Se na receita manual
ndao referir a dimensdo da embalagem, o farmacéutico tem de fornecer a embalagem

comparticipada de menor dimensao disponivel no mercado"”.

No que diz respeito aos produtos destinados ao autocontrolo da diabetes mellitus (tiras e lancetas),
estes tém que ser prescritos isoladamente, ou seja, a receita médica ndo pode conter outros
medicamentos/produtos”). A prescricdo destes produtos pode ser efetuada em receitas renovaveis e
segue as mesmas regras que os medicamentos, nomeadamente no que respeita ao numero de

embalagens por receita’”).

Apos a verificacdo da autenticidade e validade da prescricdo, o farmacéutico deve proceder a uma
avaliacdo e interpretacdo farmacoterapéutica da mesma com base em®:

- Necessidade do medicamento;

- Adequacao ao doente (contraindicagoes, interacdes, alergias, intolerancias, etc.)

- Adequacao da posologia (dose, frequéncia e duracao do tratamento);

- Condicoes do doente/sistema para administrar o medicamento (aspetos legais, sociais e

econdmicos).

Se necessario, o farmacéutico deve contactar com o prescritor para resolver os eventuais PRM que

tenha detetado®.

Depois da analise farmacoterapéutica da prescricdo e da obtencdo das embalagens dos
medicamentos necessarios prossegue-se para o processamento informatico da receita, inserindo-se
devidamente os codigos dos medicamentos e € necessaria especial atencdo para a atribuicao do
regime de comparticipacao correto. Este processo termina com a impressao no verso da receita que

deve ser assinado pelo utente e assinado, datado e carimbado pelo farmacéutico responsavel.

No momento da cedéncia, o farmacéutico deve assegurar-se das condicbes de estabilidade do
medicamento, verificar o estado da embalagem e o prazo de validade, deve prestar conselhos para
garantir que o utente recebe e compreende a informacao oral e escrita de modo a retirar o maximo
beneficio do tratamento e ainda deve fornecer toda a informacao necessaria para um uso correto,

seguro e eficaz dos medicamentos de acordo com as necessidades individuais de cada doente®.
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Além da comunicacao oral, o farmacéutico pode reforcar a informacao prestada por escrito ou com
material de apoio apropriado e devera alertar o utente para efeitos secundarios mais comuns, sem,
no entanto, comprometer a adesdo a terapéutica®. O farmacéutico deve procurar assegurar-se de
gue o utente nao tem duvidas sobre as precaucdes com a utilizacdo do medicamento, isto € sobre a
forma como deve ser tomado (como, quando e quanto), a duracao do tratamento e eventuais
precaucées especiais'®. Apds a dispensa é emitida a fatura/recibo, que é carimbado e entregue ao

utente.

Uma particularidade na dispensa de medicamentos diz respeito aos MEP. Os medicamentos contendo
uma substancia classificada como estupefaciente ou psicotropica (compreendidas nas tabelas | a Il
anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, ou qualquer das substancias referidas no n.° 1 do
artigo 86.° do Decreto-Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro) tém que ser prescritos
isoladamente, ou seja, a receita médica nao pode conter outros medicamentos”). No que concerne
a dispensa deste tipo de medicamentos, apos o lancamento do cddigo do mesmo e a aplicacao do
organismo de comparticipacao, o software Sifarma 2000 apresenta campos adicionais de
preenchimento obrigatorio. Nestes campos € necessario incluir a seguinte informacao:

o Médico prescritor;

o Nimero da receita médica;

o Nome do utente a quem se destina o0 medicamento e respetiva morada;

= Nome do adquirente do medicamento, respetiva morada, nimero de bilhete de identidade

ou do cartao de cidadao e data de emissao do mesmo e idade.

No caso deste tipo de medicamentos podem ser prescritas 4 unidades do estupefaciente ou

psicotropico na mesma receita, constituindo, deste modo, uma excecao as normas de prescricao.

Antes da impressdo no verso da receita é necessario efetuar uma copia da mesma para que esta seja
também impressa no verso. Apos esta impressdo, sdo emitidos dois taldes relativos a venda de
psicotropicos com o respetivo nimero saida que é anexado a receita. No caso das prescrigbes

manuais € necessario ainda efetuar uma outra cdpia a receita ja impressa.

As copias das receitas e um dos taldoes emitidos dos respetivos registos de saida sdo arquivados na

farmacia por um periodo minimo de trés anos.

Todas as prescricoes originais, quer eletrénicas quer manuais, sao enviadas para o SNS de forma a

receber o reembolso correspondente as comparticipacoes.

De forma a obter um maior controlo neste tipo de medicamentos, no final de cada més é efetuada
uma listagem de estupefacientes e psicotropicos dispensados nesse mesmo periodo. Este documento
também é impresso em duplicado sendo que um dos exemplares permanece na farmacia durante um
periodo minimo de trés anos juntamente com o receituario. Nele constam todos os dados relativos a
dispensa do estupefaciente ou psicotropico tais como:

- O nimero de sequéncia do psicotropico;
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- A data do registo;

- O operador responsavel pela dispensa;

- O documento de origem (receita) e respetivo nimero;

- O médico;

- Nome do utente a quem se destina o medicamento e respetiva morada;

- Nome do adquirente do medicamento, respetiva morada, nimero de bilhete de identidade

ou do cartao de cidadao e data de emissao do mesmo e idade.

Para além disto é elaborado também um balanco mensal de entradas e saidas de estupefacientes e
psicotropicos onde consta: o cddigo do produto e a denominacao do mesmo, a quantidade existente
anterior ao movimento, o n° de entradas, o n° de saidas, as quebras e a quantidade existente

atualmente.

Até ao dia 8 de cada més, é enviado ao INFARMED:

- Uma listagem de estupefacientes e psicotropicos dispensados;

- Um exemplar dos taldes relativos aos registos de saida, para o caso de prescricoes
eletronicas;

- A copia da prescricdo manual e um dos taldes relativos ao registo de saida respetivo;

- Um dos exemplares do balanco de entradas e saidas de estupefacientes e psicotropicos.

Para além disto, é também efetuado um controlo deste tipo de medicamentos a nivel de
fornecedores. Como referido anteriormente, o fornecedor envia dois exemplares da fatura
relativamente ao fornecimento dos estupefacientes e psicotropicos em que o original fica na
farmacia e o duplicado é enviado para o armazenista devidamente assinado e carimbado pelo

Diretor Técnico.
No caso das benzodiazepinas, o balanco é feito anualmente.

Durante o meu periodo de estagio, tive a oportunidade de realizar 837 atendimentos, sendo que 3
corresponderam a estupefacientes e psicotropicos. No decorrer do atendimento, utilizei o software
Sifarma 2000 para efetuar a dispensa, analisei a autenticidade e validade das prescricoes médicas,
atribui o devido regime de comparticipacao, avaliei e interpretei as prescricdes reconciliando as
intencdes do prescritor com o problema de salde apresentado pelo doente, transmiti eficazmente a
posologia e modo de administracao dos medicamentos dispensados e efetuei a verificacao da receita
médica apos a dispensa. Para além disto, tive também de contactar alguns utentes para esclarecer

algumas situacdes relativas a prescricao.
3.3.4.3. Automedicacao

A automedicacao ¢ a instauracdo de um tratamento medicamentoso por iniciativa propria do doente
e, atendendo aos dias de hoje, em que este possui um maior acesso a medicamentos nao sujeitos a

receita médica (MNSRM), é fundamental que o farmacéutico deva garantir que a automedicacao se
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realize de forma segura e racional. Esta pratica de automedicacao possui algumas vantagens, mas se
nao for praticada de forma responsavel e informada pode acarretar graves problemas. Por esta
razdo o farmacéutico deve sempre assegurar-se que possui informacao suficiente para avaliar
corretamente o problema de salde especifico de cada utente e tomar a atitude correta. De forma a
controlar e estabelecer quais as situacdes passiveis de automedicacdo, no anexo do Despacho n°

17690/2007, de 23 de Julho, sdo listadas algumas dessas situacdes (ver Anexo 3.13) ©®,

Na cedéncia de medicamentos em indicacdo farmacéutica, o farmacéutico é o responsavel pela
selecdo de um MNSRM ou de eventual tratamento nao farmacologico com o objetivo de aliviar ou
resolver um problema de saude considerado como um transtorno menor ou sintoma menor,
entendido como problema de salde de caracter ndo grave, autolimitante, de curta duracdo, que
nao apresente relacdo com manifestacées clinicas de outros problemas de saiude do doente®. Este
procedimento da cedéncia de medicamentos por indicacdo farmacéutica deve envolver®:
- Uma entrevista ao doente (recolher informacoes sobre sintoma ou motivo de consulta ao
farmacéutico, duracdo do problema de salde, existéncia de outros sinais ou sintomas
associados ao problema de salde, outros problemas de salde, medicamentos que o doente
toma);
- Uma intervencao farmacéutica (reencaminhamento médico, em caso de patologias mais
graves ou necessidade de cedéncia de um medicamento sujeito a receita médica; cedéncia
de um medicamento apropriado, quando estritamente necessario ou a indicacao de medidas
nao farmacoldgicas);

- Posterior avaliacao dos resultados.

Durante o meu periodo de estagio, fui confrontada com algumas situacdes em que, apods avaliacao,
considerei possiveis formas de resolver com MNSRM, sendo que a maioria se relacionou com o
aparecimento de sintomas gripais, sintomas de origem alérgica, picadas de insetos e outros sintomas
menores. Consoante os casos, fiz referenciacdo médica, aconselhei alguns MNSRM tendo em conta o
seu uso racional (posologia, modo de administracao, precaucdes de utilizacao, contraindicacoes,
interacdes, efeitos indesejaveis e reacdes adversas) e, ainda fiz referéncia a algumas medidas nao

farmacoldgicas importantes.
3.3.4.4. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

Para além de medicamentos, a farmacia comunitaria tem também a disposicdo do utente outros
produtos de salde tais como:

- Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene;

- Produtos para alimentacao especial;

- Produtos dietéticos infantis;

- Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos);

- Medicamentos de uso veterinario;

- Dispositivos médicos.
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Neste sentido, é necessario que o farmacéutico esteja devidamente preparado e informado para

aconselhar os utentes da melhor forma.

A FO possui um vasto leque de produtos de dermocosmética e um funcionario especializado nesta
area, o que se torna numa vantagem pois vem colmatar uma falta que persiste em muitas
farmacias. Este tipo de produtos é legislado segundo o decreto-lei n°® 189/2008, de 24 de Setembro
e de acordo com este um produto cosmético define-se como “qualquer substdncia ou preparacédo
destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo humano,
designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, ldbios e orgdos 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

» @ Atendendo a formacdo adquirida ao longo do mestrado integrado em ciéncias

corporais
farmacéuticas, o facto da FO possuir um elemento especializado na area da dermocosmética é uma
mais valia na medida em que pude aprofundar alguns conhecimentos nessa area, que até a altura
ndo possuia. Neste ambito, durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de prestar
aconselhamento deste tipo de produtos tendo, inicialmente, sentido alguma dificuldade devido a
imensa gama de produtos disponiveis no mercado e inexperiéncia nessa area. No entanto, com o
apoio de toda a equipa técnica foi-me possivel adquirir alguns conhecimentos e autonomia de forma

a prestar um melhor aconselhamento.

No que toca a produtos para alimentacao especial, estes sao regulamentados pelo decreto-lei n°
216/2008 de 11 de novembro e, segundo este os alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos definem-se como “uma categoria de géneros alimenticios destinados a uma alimentacéo
especial, sujeitos a processamento ou formulacdo especial, com vista a satisfazer as necessidades
nutricionais de pacientes e para consumo sob supervisGo médica, destinando -se a alimentacgé@o
exclusiva ou parcial de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou alterada para ingerir,
digerir, absorver, metabolizar ou excretar géneros alimenticios correntes ou alguns dos nutrientes
neles contidos ou seus metabdlicos, ou cujo estado de saude determina necessidades nutricionais
particulares que ndo géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial ou por uma

» 19 'No ambito deste tipo de produtos, durante o meu periodo de estagio tive

combinacdo de ambos
contacto com um caso de fenilcetoniria em que o doente era tratado com PKU Lophlex, um

alimento liquido isento de fenilalanina e capaz de satisfazer as suas necessidades nutricionais.

A Organizacao Mundial de Salde recomenda o aleitamento materno exclusivo até aos 6 meses de
vida e como complemento alimentar até aos 2 anos de idade!"". As vantagens do aleitamento para o
bebé sdo as seguintes'"":

- Alimento de facil digestao e absorcao, possui todos os nutrientes nas formas e quantidades
que o bebé necessita nos primeiros 6 meses de vida;

- Pronto a tomar, sem risco de diluicoes incorretas;

- Diminui o risco de desenvolvimento de obesidade;

- Reforca o sistema imunitario diminuindo o risco de infecdes e alergias;
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- Desenvolve os musculos da face diminuindo as dificuldades da fala;

- Promove o contacto fisico e a relacao afetiva entre a mae e o filho.

Para a mae, o aleitamento também possui algumas vantagens como a diminuicdo do risco de
hemorragia pds-parto e desenvolvimento de cancro da mama e ovario e de osteoporose e facilita a
recuperacdo do peso corporal prévio a gravidez'". Apesar destas vantagens, nem sempre é possivel

o aleitamento materno pelo que se recorre a outras alternativas.

Os produtos dietéticos infantis sdo regulados pelo decreto-lei n° 217/2008 de 11 de novembro!'?. Na
FO existem diversas marcas e gamas de leites infantis!":

- Leite para lactentes - proporciona uma nutricio completa ao bebé desde o seu
nascimento;

- Leite de transicao - torna-se o complemento lacteo da alimentacao diversificada do bebé a
partir dos 6 meses de idade;

- Férmulas especiais para tratamento dietético - sdo leites que relnem caracteristicas
particulares para resposta a diferentes necessidades especificas, como a prematuridade,

intolerancias alimentares e determinadas alergias.

Para além disto, existem ainda diversas formulas de leites, com diferentes formulacdes consoante
os principais incomodos associados a alimentacdo do lactente, como por exemplo: hipoalergénicas
(HA), anti-regurgitantes (AR), anti-colicas (AC), antidiarreicas (AD) e anti obstipacdo (AO) e as
formulas especiais (sem glaten ou lactose, por exemplo). Existem também boides com variados
alimentos que servem como complemento da alimentacdo. Durante o meu periodo de estagio

procedi essencialmente a dispensa esporadica de alguns destes produtos.

No que concerne a fitoterapia, como o proprio nome indica, esta é uma terapéutica nao
convencional que recorre a plantas ou parte delas para produzir efeitos terapéuticos. A semelhanca
dos outros produtos, os produtos fitoterapicos também se encontram devidamente regulamentados
pelo decreto-lei n°45/2003 de 22 de agosto!"”. Habitualmente, estes produtos destinam-se a alivio
de problemas circulatdrios ou gastrointestinais, para emagrecimento ou para estados de ansiedade.
Ja os suplementos nutricionais (nutracéuticos) sao produtos alimentares que proporcionam efeitos
benéficos na salde, incluindo a prevencéo e o tratamento de doencas'"”. Nestes produtos podemos
incluir os suplementos vitaminicos, antioxidantes, acidos gordos, entre outros. Durante o meu

periodo de estagio, tive a oportunidade de dispensar por diversas vezes este tipo de produtos.

A legislacao que regula os medicamentos de uso veterinario é o decreto-lei n° 148/2008 de 29 de
julho e, segundo este um medicamento veterinario € “toda a substdncia, ou associacdGo de
substdncias, apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em
animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a
estabelecer um diagnostico médico-veterindrio ou, exercendo uma acéo farmacolégica, imunolégica
ou metabélica, a restaurar, corrigir ou modificar funcées fisiolégicas” "®. Neste ambito, a FO

possui desparasitantes internos e externos, pilulas anticoncecionais, antibiéticos, entre outros.
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Durante o meu periodo de estagio efetuei muito esporadicamente a dispensa deste tipo de

medicamentos.

Por fim, outro tipo de produtos que se encontram disponiveis em farmacia comunitaria sao os
dispositivos médicos. A legislacdo que regula este tipo de produtos é o decreto-lei n° 145/2009 e,
segundo este um dispositivo médico é “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacdo, incluindo o software destinado pelo
seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja
necessdrio para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no
corpo humano ndo seja alcancado por meios farmacolégicos, imunoldgicos ou metabdlicos, embora
a sua funcdo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres
humanos para fins de: i) diagnéstico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma
doenca; ii) diagnéstico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacdo de uma lesdo ou de uma
deficiéncia; iii) estudo, substituicGo ou alteracGo da anatomia ou de um processo fisioldgico; iv)

»(11) " Os dispositivos médicos podem ser classificados de acordo de acordo com

controlo da concecdo
o seu potencial risco inerente a sua utilizacdo e os possiveis incidentes relacionados com as
caracteristicas e/ou funcionamento do dispositivo, bem como a duracdo do contacto do dispositivo
com o corpo humano, a invasibilidade do corpo humano e a anatomia afetada pela uso do
dispositivo"®. Sendo assim, eles sdo classificados em®:

- dispositivos médicos de classe |, dispositivos de baixo risco;

- dispositivos médicos de classe lla e IIb, dispositivos de médio risco, sendo os de classe lla
de baixo médio risco e os de classe Ilb de alto médio risco;

- dispositivos médicos de classe lll, dispositivos de alto risco.

A FO apresenta uma grande variedade de dispositivos médicos, como variados produtos ortopédicos
(colares cervicais, muletas e apoio para), pensos, gazes e compressas destinadas ao tratamento e
desinfecao de feridas, dispositivos invasivos para administracao parentérica (agulhas e seringas) e
escovas de dentes e outros dispositivos destinados a higiene oral, fraldas e pensos para
incontinéncia, meias de compressao, luvas de exame, algodao e ligaduras, termémetros, medidores
de pressao arterial, preservativos masculinos, testes de gravidez, equipamento para medir a
glicémia, frascos para recolha de urina, entre muitos outros. Por inimeras vezes tive a

oportunidade de dispensar este tipo de produtos.
3.3.4.5. Outros cuidados de saude prestados na Farmacia Oliveira

Atendendo que a promocao da salde nao se prende exclusivamente com o tratamento de doencas
mediante medicamentos, mas se estende a uma promocao do bem-estar geral do utente, a FO
disponibiliza diversos servicos a populacao, tais como: determinacdo da glicémia, determinacdo do
colesterol total, medicao antropométrica, medicao da pressao arterial, consultas de nutricao e de

audicdo e ainda dispoe de um servico de massagens. Durante o meu periodo de estagio tive
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oportunidade de efetuar algumas dessas determinacoes referidas anteriormente, tendo sempre em

conta os valores de referéncia (Tabelas 3.2 a 3.4):

e & = . Pressao arterial sistolica Pressao arterial diastolica
Classificacao da pressao arterial
; (mmHg) (mmHg)
Normal 120-129 e 80-84
Normal alto 130-139 ou 85-89
Estagio 1 de hipertensao 140-159 ou 90-99
Estagio 2 de hipertensao > 160 ou > 100

Tabela 3. 2: Valores de referéncia para pressao arterial"?.

Classificacao do nivel de colesterol total Nivel de colesterol total (mg/dL)
Desejavel <200
Limite 200-239
Elevado >240

Tabela 3. 3: Valores de referéncia para colesterol total®,

Classificacao de acordo
com o valor de glicémia
capilar em jejum

Glicémia capilar em
jejum (mg/dL)

Classificacao de acordo
com o valor de glicémia
capilar pos-prandial

Glicémia capilar
prandial (mg/dL)

pos-

Hipoglicémia <70 Hipoglicémia <70
Normal 70-99 Normal 70-139
Pré-diabetes 100-125 Pré-diabetes 140-199

Diabetes >126 Diabetes >200

Tabela 3. 4: Valores de referéncia para glicémia®".

3.3.5. Preparacao de Medicamentos

Uma das funcbes inerentes as atividades de um farmacéutico comunitario € a preparacao de
medicamentos. Apesar de ser pouco frequente, é necessario garantir que a farmacia dispde de todas
as condicoes necessarias para a preparacao de um medicamento manipulado. A prescricdo e a
preparacao de medicamentos manipulados sdo regulamentadas pelo Decreto-lei n° 95/2004, de 22
de Abril, enquanto que a Portaria n° 594/2004, de 2 de Junho, aprova as boas praticas a observar na

preparacdo de medicamentos manipulados em farmécia de oficina®* %,

Embora nao tenha procedido a qualquer preparacao de medicamentos manipulados durante o meu
periodo de estagio na FO, fui informada sobre as normas a cumprir assim como as matérias-primas,
o suporte bibliografico necessario, como a Farmacopeia e o Formulario Galénico, e o material de
laboratorio para proceder a preparacao. Neste contexto tive oportunidade de realizar a preparacao

extemporanea de medicamentos, nomeadamente alguns antibioticos para administracao a criancas.
3.3.6. Contabilidade e Gestao

De modo a obter o reembolso do valor das comparticipacoes aplicadas pelos diversos organismos de
comparticipacao, a farmacia envia mensalmente o receituario devidamente verificado, onde as

receitas dispensadas sofrem um processo de faturacao.
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Na FO, existem varias etapas de conferéncia ao longo de todo o processo desde que a prescricdo é
processada até ser conferida pelo Centro de Conferéncia de Faturas, entidade responsavel pela

conferéncia de receituario a nivel nacional.

Durante este processo, a prescricao € inicialmente conferida pelo proprio operador, habitualmente
no mesmo dia da dispensa, de forma a possibilitar a detecao imediata de qualquer erro que possa
ter ocorrido e, as mesmas, sao carimbadas e assinadas no verso, onde consta toda a informacao da
dispensa efetuada. Esta informacdo de faturacdo constante no verso da receita é impressa
automaticamente pelo software Sifarma 2000 no ato da dispensa, sendo atribuido um nimero e um
lote a essa receita e incluida a seguinte informacao: identificacdo da Farmacia e respetivo DT,
codigo do operador, data da dispensa, niumero de receita e de lote, codigos do organismo
comparticipante e dos medicamentos dispensados (bem como a designacdo nominal, forma
farmacéutica, dosagem, tamanho da embalagem e codigo de barras), valor da comparticipacao do
organismo de comparticipacao e custo para o utente de cada medicamento, bem como o total de

custo para o doente e para o organismo de comparticipacao.

A conferéncia do receituario consiste em analisar e confirmar a informacao que é impressa no verso
da receita (referida anteriormente), se a mesma foi carimbada, datada e assinada pelo operador
responsavel e se a receita se encontra dentro do prazo aquando do ato da dispensa. Apos a
verificacao inicial das receitas, estas sao separadas de acordo com o organismo de comparticipacao
em que o utente se enquadra e agrupadas de acordo com o lote atribuido, sendo a numeracao dos
lotes individual para cada organismo. Cada lote é composto por 30 receitas, sendo que quando o
lote se encontra completo o receituario é novamente conferido e é emitido o verbete de
identificacao desse lote onde constam as seguintes informacdes: nome e codigo ANF da Farmacia,
organismo de comparticipacdo e lote em causa, més e ano da faturacdo, quantidade de receitas e
produtos, PVP total do lote, custo total para os utentes e valor comparticipado pelo organismo.
Apés a emissdo do verbete, o receituario é novamente conferido e, quando necessario, sdo

efetuadas retificacoes.

No final do més, aquando se realiza a faturacdo, sao entdao emitidos dois documentos: a relacdo
resumo dos lotes (onde se encontra descrito o valor total de cada lote, o valor da comparticipacao a
ser reembolsada e o valor pago pelo utente aquando da dispensa) e a fatura mensal. Estes
documentos sdo emitidos em quadruplicado, onde trés dos quais sdao enviados e o quarto fica

arquivado na farmacia.

No que concerne a faturacao de receitas com comparticipacao pelo SNS, todos estes documentos
acima citados, nomeadamente as receitas médicas agrupadas em lotes e respetivos verbetes de
identificacdo, a relacdo resumo de lotes e a fatura (em duplicado), sdo entdao enviados a
Administracdo Central do Sistema de Salde (ACSS) em formato papel, até ao 10° dia do més
seguinte. Paralelamente a este processo é enviada uma copia da fatura a ANF de modo a que esta

entidade reembolse a farmacia de uma forma mais rapida, sendo que é depois reembolsada pela
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Administracdo Regional de Saude (ARS). No caso de faturacdo de receitas com comparticipacdo por
outros organismos, o processo € feito de modo semelhante ao do SNS, mas ao invés do envio para a
ACSS a documentacdo anterior é enviada a ANF, que procedera ao reembolso imediato e
encaminhamento da documentacao as entidades em causa, sendo que estas Ultimas reembolsam a
ANF.

Na eventualidade da documentacao enviada nao se encontrar conforme ou apresentar erros ou
falhas, como erros de aviamento, de faturacdo ou de comparticipacdo, estas serdao devolvidas a
farmacia mediante a justificacdo respetiva. Quando o receituario é devolvido, se a farmacia
concordar com os erros detetados, corrige a receita e volta a processa-la, se nao concordar, tem 40

dias para reclamar para o servico de retificacao de receituario da ANF.

Durante o meu periodo de estagio na FO tive a oportunidade de interagir com o software Sifarma
2000 de modo a emitir a relacao resumo dos lotes e a respetiva fatura de diversos organismos e

pude efetuar a conferéncia do receituario.
3.3.7. Conclusao

No total, o meu estagio na FO teve a duracao de 8 semanas (320 horas) e, nesse periodo de tempo,
tive a oportunidade de acompanhar e assumir uma posicao ativa em variadas tarefas que envolvem
todo o circuito do medicamento, desde a sua encomenda até a sua dispensa; a interacdo com os
utentes, desde o atendimento até a dispensa, aconselhamento e acompanhamento clinico destes; a
medicdo de parametros fisioldgicos e bioldgicos; a interacdo e integracdo de uma equipa de
profissionais de salde; os aspetos administrativos, de faturacdo e de gestdao de uma farmacia; na
preparacao e manipulacao de medicamentos; entre outras atividades. Tudo isto me permitiu crescer
enquanto futura farmacéutica, enquanto profissional de salde integrante numa equipa
multidisciplinar e como pessoa, gracas a uma excelente equipa com quem tive o privilégio de
partilhar o términus deste percurso académico e que me marcou pela sua grandiosa simpatia,
amabilidade, apoio e hospitalidade que demonstraram. Além disto, para além de ter aplicado alguns
conhecimentos adquiridos ao longo do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, este estagio
tornou-se numa experiéncia muito enriquecedora na medida em que aprendi muito com toda a

equipa, tanto a nivel de aspetos cientificos como técnicos.
3.4. Conclusao

O facto do estagio em farmacia comunitaria ter sido dividido em duas fases revelou-se bastante
positivo, na medida em que me permitiu conhecer diferentes realidades, diferentes formas de
organizacao de uma farmacia, diferentes populacdes e até diferentes produtos farmacéuticos. Neste
sentido, é importante ter em conta que, apesar de se encontrar extremamente regulamentada e
com procedimentos comuns, cada farmacia comunitaria ainda possui algum espaco para adotar a

sua propria filosofia de funcionamento.
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CENTRO :
DE INFORMACAO
DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSOS EM

MEIO HOSPITALAR

Os erros de medicagdo e as reagdes adversas aos medica-
mentos constituem um grave problema de satde publica com
importantes repercussdes humanas e econémicas, além de
que geram desconfianca dos doentes no sistema de saide.
As consequéncias clinicas dos erros de medica¢do em am-
biente hospitalar s3o, provavelmente, mais significativas que
em meio ambulatério, devido & complexidade e a agressivida-
de dos procedimentos terapéuticos nos hospitais.’
Medicamentos potencialmente perigosos (MPP) ou medica-
mentos de alto risco (high-alert medications) sdo aqueles
que quando utilizados incorretamente apresentam um risco
acrescido, ou uma maior probabilidade, de causar danos gra-
ves ou mesmo mortais @ doentes. Isto ndo significa que os
erros com estes medicamentos sejam mais frequentes, mas
que, se ocorrerem, as consequéncias para os doentes serdo
mais graves. O Institute for Safe Medication Practices (ISMP)
e outras organizagdes dedicadas & seguranca do doente in-
sistem na necessidade de estabelecer procedimentos que re-
duzam o risco de ocorréncia de erros quando se manipulam
estes medicamentos.'

Os principios gerais para a prevengao de erros de medicagdo
com os MPP fundamentam-se nos seguintes procedimen-
tos:'

a) Reduzir a possibilidade de ocorréncia dos erros;

b) Tornar visiveis os erros;

¢) Minimizar as consequéncias dos erros.

Assim, para melhorar a3 seguran¢a do uso dos MPP é

recomendavel:'7

3) Aplicar medidas que dificultem ou que tornem impossivel
a ocorréncia de erros;

b) Utilizar protocolos e folhas pré-impressas;

) Identificar os MPP disponiveis na instituicdo e definir cir-
cuitos para a sua utilizagdo segura;

d) Centralizer os processos em que seja mais provavel a
ocorréncia de erros;

e) Padronizar ou uniformizar a sua prescrigdo, armazenamen-
to, preparacdo e administracao;

f) Recorrer & prescri¢do eletronica e proibir o uso de abrevia-
turas nas prescrigdes;

g) Estabelecer doses maximas e padronizar a dosificagdo;

h) Reduzir o niumero de opgdes, limitando o némero de apre-
sentacOes e de concentracdes disponiveis, particularmen-
te para heparina, morfina e insulina;

i) Aumentar o acesso a informagdo acerca destes medica-
mentos;

j) Limitar o acesso aos MPP;
k) Usar etiquetas sinalizadoras e alertas automatizados;
|) Centralizar a prepara¢do das misturas intravenosas nos
servigos farmacéuticos;
m) Implantar técnicas de dupla verificagdo na preparacdo e
administragdo destes medicamentos;
n) Proceder & validacdo e dispensa em dose unitéria;
0) Informar os doentes em relagdo aos possiveis erros que
podem ocorrer com os MPP.

Os danos mais comuns causados nos doentes por erros de
administragdo incluem hipotensdo, hemorragia, hipoglicémia,
delirio, letargia e bradicardia.® No entanto, podem também
ocorrer efeitos adversos nos profissionais de satde por ex-
posig3do ocupacional (aguda ou crénica) @ MPP durante as va-
rias etapas do circuito destes medicamentos.®'® O National
Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH) é uma
instituicdo que se dedica a prevencdo da exposigdo ocupacio-
nal a medicamentos antineoplasicos e outros MPP nos servi-
¢os de saude.'” Para evitar esta exposi¢do ocupacional é fun-
damental a utilizagdo de equipamento de protegdo coletiva e
individual, para além de procedimentos apropriados.'!

MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSOS
DEVIDO A POSSIBILIDADE DE EVENTOS ADVERSOS
CAUSADOS POR ERROS DE ADMINISTRACAOQ

- ESTRATEGIAS DE PREVENCAO E PRECAUGOES

I) Adrenérgicos IV (ex.: adrenalina, dobutamina, dopamina,
efedrina, isoprenalina, noradrenaling), anestésicos gerais
administrados por via inalatéria e IV (ex.. cetamina, des-
flurano, etomidato, isoflurano, propofol, sevoflurano), anta-
gonistas adrenérgicos IV (ex.: esmolol, propranolol), antiar-
ritmicos IV (ex.: adenosina, amiodarona, atropina, esmolol,
flecainida, lidocaina, propafenona, vernacalant), inotrépicos
IV (ex.: amrinona, digoxina, inosina, levocarnitina, levossi-
mendano, milrinona), meios de contraste IV (ex.: produtos
iodados), medicamentos IV para indugdo de sedagdo mode-
rada (ex.: dexmedetomidina, midazolam) - Padronizar con-
centragdes para todas as administragdes |V e monitorizar
apertadamente o doente. No caso dos gases medicinais (ex.:
protoxido de azoto, xénon) €, ainda, necessario estabelecer
procedimentos especificos para o seu manuseamento segu-
ro e supervisdo. 31214

I) Anticoagulantes (ex.: heparina de baixo peso molecular,
heparina nao fracionads, varfarina), antiagregantes plague-
tarios IV (ex.: abciximab, alprostadilo, eptifibatido, tirofiba-
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no), inibidores do fator Xa (ex.: fondaparinux), inibidores
diretos da trombina (ex.: bivalirudina, dabigatrano, desirudi-
na) e tromboliticos (ex.: alteplase, reteplase, tenecteplase)
- Limitar a variedade de concentracdes disponiveis e pres-
tar atencdo aos locais de armazenamento, 0s quais deverdo
estar adequadamente sinalizados; padronizar a prescri¢do /
dosificagdo; incorporar alertas informéticos referentes a inte-
ragdes relevantes com outros medicamentos; padronizar os
procedimentos de administragdo; informar os profissionais
de salde e os doentes sobre o uso correto e precaugdes
com estes medicamentos; estabelecer protocolos de moni-
torizacdo do INR; separar a heparina da insulina, assim como
de outros medicamentos que se dosifiguem em unidades; es-
crever “unidades” em vez de U; protocolizar @ administraggo
pré e pos-cirirgica. 13121415

Ill) Antidiabéticos orais (ex.: acarbose, dapagliflozina, gli-
benclamida, gliclazida, glimepirida, glipizida, linagliptina, met-
formina, nateglinida, pioglitazona, repaglinida, saxagliptina,
sitaglipting, vildagliptina) - Informar os profissionais de sau-
de e os doentes sobre o uso correto destes medicamentos,
potenciais efeitos adversos que podem surgir, como evita-los
e como atuar caso se manifestem. '3

V) Bloqueadores neuromusculares (ex.: atracurio, cisatra-
curio, mivacario, pancurénio, rocurénio, suxameténio, toxina
botulinica A e B, vecuronio) - Restringir o acesso a deter-
minados servigos hospitalares onde sdo realmente necessé-
rios (ex.: blocos operatérios, urgéncias); armazenar separa-
damente com etiquetas especiais para diferenciar de outros
medicamentos; confirmar o estado de intubagdo antes da
administracéo; usar alertas informaticos (um doente com blo-
queadores neuromusculares deve estar em ventilagdo meca-
nica). O farmacéutico deve documentar a ventilagdo mecanica
antes de dispensar o medicamento. Usar etiquetas adicionais
e implementar sistemas de dupla verificagdo. 121214

V) Citotéxicos parenterais ou orais - Para além da obriga-
toriedade dos profissionais de salde respeitarem todas as
normas de seguranga respeitantes 8 manipulagdo destes
medicamentos (ex.: realizacdo de dupla verificagdo de todos
os procedimentos farmacéuticos; uso de embalagem e rotu-
lagem especiais), dever3o ter-se em conta outros aspetos
essenciais: N30 aceitar prescricdes verbais; verificacdo da
data/hora de preparacdc da dose antes da administracdo;
verificagdo da correta colocagdo do cateter antes do inicio da
perfusdo e monitorizagado de sinais de extravasdo durante a
administraggo. 21214

Vi) Insulinas IV e subcutdneas - Limitar as apresentagdes
disponiveis; incorporar alertas informaticos referentes a in-
teragdes relevantes com outros medicamentos; separar a
heparina da insulina, assim como de outros medicamentos
que se dosifiquem em unidades; escrever “unidades” em vez
de U; prescrever de forma clara e coordenar sempre os ho-
rérios de administragdo com os horarios das refeicdes; pa-
dronizar a concentragdo de insulina a utilizar para todas as
perfusdes de insuling; implementar sistemas de verificagdo
para as taxas das bombas de perfusdo e concentragdes;
dupla verificagdo quando se preparam diluigdes ou mistu-
ras de insulina ou quando se administra uma perfusdo 1V;
informar os profissionais de sadde e os doentes sobre a
administragao. '3141%

VIl) Medicamentos para racdo por via | ou
intratecal - Centralizar a preparacdo de misturas intratecais
no servico da farmacia; preparar a vincristina e outros alca-
loides da vinca diluidos numa minibolsa para perfusao para
eliminar o risco de confusdo com seringas intratecais; etique-
tar com “Para uso exclusivo intratecal” (ex.: baclofeno, bu-
pivacaina, citarabina, iopamidol, iodixanol, levobupivacaina,
metotrexato, morfina, ropivacaina) ou “Para uso exclusivo
epidural” (ex.: bupivacaina, levobupivacaina, morfina, ropiva-

of IS

cafng); administrar os medicamentos por via intratecal num
lugar diferente e/ou em horarios distintos da medicacdo 1V;
dupla verificagdo na dispensa e administracdo; sinalizar as
terminagdes dos cateteres epidurais para diferencid-los das
linhas de administracdo IV; armazenar os contrastes ionicos
e ndo iénicos em lugares separados. '>'*

VIIl) Opioides IV, orais e transdérmicos - Sensibilizacdo dos
profissionais sobre a potencial confusdo entre hidromorfo-
na e morfing; padronizar as concentragdes das misturas IV
e minimizar a quantidade de férmaco numa mesma bolsa de
perfusdo; estabelecer protocolos de tratamento que incluam
doses méximas; assegurar a disponibilidade de naloxona em
areas onde se usam habitualmente opioides; implementar
protocolos de manuseio das bombas de perfusdo e realizar
uma dupla verificagdo do medicamento, concentracdo, dose,
velocidade de perfusdo e colocagdo da vis; informar os pro-
fissionais de salde e doentes sobre o uso dos adesivos de
fentanilo. 315

IX) Solugdes concentradas de eletrélitos (ex.: cloreto de
potéssio 7,5%, cloreto de sddio hiperténico, fosfato mono-
potéssico 13,6%, sulfato de magnésio 50%) - Retirar as
ampolas contendo solucdes concentradas de eletrélitos das
enfermarias; assegurar que as ampolas se diferenciam de ou-
tros medicamentos; centralizar @ sua preparagao / diluicdo
nos servigos farmacéuticos; utilizar protocolos para a sua ad-
ministragdo que incluam indicagdes, concentragdo maxima e
velocidades de perfusdo permitidas; utilizar alertas informati-
cos para evitar prescrigdes de doses superiores as maximas
permitidas. 31215

Ana Rita Duarte
Mestranda em Ciéncias Farmacéutices da Faculdade de Ciéndias da Saude
da Universidade da Beira Interior

Sandra Morgado, Manuel Morgado
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MEDICAMENTOS POTENCIALMENTE PERIGOSOS EM MEIO HOSPITALAR

AUTORES:
Ana Rita Duarte, Sandra Morgado, Manuel Morgado
Centro Hospitalar Cova da Beira, E.PE.

INTRODUGAO:

Os erros de medicacao (EM) e as RAMs constituem um grave problema de satide publica com importantes repercussoes
humanas e econémicas, além de que geram desconfianca dos doentes no sistema de satde. As consequéncias clinicas dos
EM em ambiente hospitalar séo, provavelmente, mais significativas que em meio ambulatério, devido & complexidade e &
agressividade dos procedimentos terapéuticos nos hospitais. E fundamental estabelecer os diferentes critérios de perigosidade
associados aos medicamentos e definir estratégias para a prevencao de EM.

OBJECTIVOS:

O objetivo deste trabalho é elaborar um manual que estabeleca os diferentes critérios de risco (ou de perigosidade) que
conduzem a classificacao de um medicamento ou matéria-prima como perigoso(a) e as respetivas estratégias de prevencao de
possiveis acontecimentos indesejaveis (resultantes da administracao ao doente ou da exposicao ocupacional do profissional
de saude).

METODOS:

Este trabalho foi efectuado com base na pesquisa de manuais e artigos cientificos disponiveis na internet utilizando as seguintes
palavras-chave: “high-alert medications’, “high-risk medications’, “medicamentos de alto riesgo”. Foram também consultados
sitios de instituicoes relacionadas com o tema, como o Institute for Safe Medication Practices (ISPM) e o National Institute for

Qccupational Safety and Health (NIOSH).

RESULTADOS:

Medicamentos potencialmente perigosos (MPP) sao aqueles que quando utilizados incorretamente apresentam maior
probabilidade de causar danos graves no doente. Os danos mais comuns causados por EM incluem hipotensao, hemorragia,
hipoglicémia, delirio, letargia e bradicardia. Podem também ocorrer efeitos adversos nos profissionais de satide por exposicao
ocupacional.1 Os principios gerais para a prevencao de EM com os MPP envolvem: identificar os MPP disponiveis na instituicao
e definir circuitos para a sua utilizacdo segura; padronizar ou uniformizar a sua prescricao, armazenamento, preparagao e
administragao; recorrer a prescricao eletronica e proibir o uso de abreviaturas nas prescricoes; estabelecer doses maximas e
padronizar a dosificacao; reduzir o nimero de op¢des limitando o nimero de apresentacbes e de concentragdes disponiveis,
(p.ex., heparina, morfina e insulina); usar etiquetas sinalizadoras e alertas automatizados; centralizar a preparacao das misturas IV
nos Servicos Farmacéuticos. Foi elaborada uma listagem contendo os principais MPP disponiveis em Portugal e correspondentes
estratégias de prevengao e precaugoes.

CONCLUSOES:

Este manual constitui um instrumento Util para os profissionais de satide com o intuito de os alertar e sensibilizar para os
possiveis riscos associados aos MPP em ambiente hospitalar, bem como para a adoc¢do de medidas preventivas e corretivas
adequadas. Desta forma, podera contribuir para a reducao e para a melhor resolugao dos acidentes relacionados com este tipo
de produtos nos hospitais portugueses.

BIBLIOGRAFIA:
1. ASHP. ASHP Guidelines on Handling Hazardous Drugs. Drug Distribution and Control: Preparation and Handling-Guidelines.
2006:71-90.
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5] em Meio Hospitalar N

Ana Rita Duarte!’, Sandra Morgado'2, Manuel Morgado??
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Introdugao

Os erros de medicagdo (EM) e as reagdes adversas medicamentosas (RAMs) constituem um grave problema de saide publica com importantes
repercussdes humanas e econémicas, além de que geram desconfianga dos doentes no sistema de saude. As consequéncias clinicas dos EM em
ambiente hospitalar sdo, provavelmente, mais significativas que em meio ambulatério, devido a complexidade e a agressividade dos procedimentos
terapéuticos nos hospitais. E fundamental estabelecer os diferentes critérios de perigosidade associados aos medicamentos e definir estratégias para a
prevengdo de EM.

Métodos

Este trabalho foi efectuado com base na pesquisa
de manuais e artigos cientificos disponiveis na
internet utilizando as seguintes palavras-chave:
“high-alert medications”, “high-risk medications”,
“medicamentos de alto riesgo”. Foram também
consultados sitios de instituigbes relacionadas
com o tema, como o Institute for Safe
Medication Practices (ISPM) e o National
Institute for Occupational Safety and Health

Objetivos

O objetivo deste trabalho é elaborar um manual
que estabeleca os diferentes critérios de risco
(ou de perigosidade) que conduzem a
classificagdo de um medicamento ou matéria-
prima como perigoso(a) e as respetivas
estratégias de prevengio de  possiveis
acontecimentos indesejdveis (resultantes da
administragdo ao doente ou da exposicdo
ocupacional do profissional de saude).

(NIOSH).

Resultados

MPP disponiveis em Portugal

Adrenérgicos IV, anestésicos gerais administrados por via inalatéria e 1V,

Identificar os medicamentos potencialmente perigosos (MPP) disponiveis na antagonistas adrenérgicos IV, antiarritmicos IV, inotrépicos 1V, meios de contraste

instituicdo e definir circuitos para a sua utilizacéo segura IV, medicamentos IV para indugdo de sedacdo moderada

Anticoagulantes, antiagregantes plaquetarios IV, inibidores do factor Xa,

Padronizar ou uniformizar a sua prescrigdo, armazenamento, preparagao e Gt ’ f b
inibidores directos da trombina e tromboliticos

administragdo

Recorrer & prescri¢do eletrénica e proibir o uso de abreviaturas nas prescri¢des Antidiabéticos orais

Estabelecer doses maximas e padronizar a dosificacdo Blogueadores neuromusculares

Reduzir o niimero de opgées limitando o nimero de apresentacdes e de Citotoxicos parenterais ou orais

concentragdes disponiveis (p.ex., heparina, morfina e insulina) Insulinas IV e subcutdneas
Usar etiquetas sinalizadoras e alertas automatizados Medicamentos para administragdo por via epidural ou intratecal
Centralizar a preparagdo das misturas IV nos Servigos Farmacéuticos Opidides IV, transdérmicos e orais

Solugbes concentradas de eletrdlitos

Conclusao

Este manual constitui um instrumento Gtil para os profissionais de satide com o intuito de os alertar e sensibilizar para os possiveis riscos associados
aos MPP em ambiente hospitalar, bem como para a adogdo de medidas preventivas e corretivas adequadas. Desta forma, podera contribuir para a
reducdo e para a melhor resolucdo dos acidentes relacionados com este tipo de produtos nos hospitais portugueses.
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Medicamentos Potencialmente Perigosos para Gravidas, Lactentes e Criangas
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Introducdo: Os erros de medicacdo (EMs) e as reacdes adversas medicamentosas (RAMs)
constituem um grave problema de saude publica com importantes repercussdes humanas e
econdémicas, além de que geram desconfianca dos doentes no sistema de saude. Os medicamentos
potencialmente perigosos (MPP) sdo aqueles que quando utilizados incorretamente apresentam
maior probabilidade de causar danos graves no doente. As gravidas, lactentes e criancas
apresentam uma suscetibilidade acrescida a EMs e a RAMs pelo que é importante alertar os
profissionais de saude para a perigosidade de alguns farmacos nestas trés subpopulagdes.

Objetivo: O objetivo deste trabalho é elaborar um wall chart que sumarize os medicamentos
potencialmente perigosos para as gravidas, lactentes e criangas.

Métodos: Este trabalho foi efetuado com base em pesquisa no prontuario terapéutico, artigos
cientificos disponiveis no PubMed com as palavras-chave “high-alert medications for children” e
ainda, em instituicdes direcionadas para esta tematica como o Institute for Safe Medication
Practices (ISMP).

Resultados: Nestas trés subpopulgdes, os principais grupos/subgrupos farmacoterapéuticos que
apresentam uma relacdo risco/beneficio potencialmente desfavoravel e um maior potencial de
originar RAMs sdo: antagonistas hipofisarios, anticoagulantes, antiepiléticos e anticonvulsivantes,
citotdxicos, estatinas, estrogénios e progestagénios, imunomoduladores e opidides.

Foi elaborado um wall chart contendo os principais MPP para gravidas (16 MMP), lactentes (18
MMP) e crian¢as (15 MMP) com os seguintes critérios de inclusdo: medicamentos com classificacao
X na gravidez, medicamentos explicitamente contra-indicados no aleitamento e medicamentos da
lista do ISMP e artigos cientificos.

Discussdo/Conclusdo: O wall chart elaborado constitui um instrumento de grande utilidade em
todos os servicos farmacéuticos hospitalares onde se procede a prescricdo, validagdo e
administracdo de medicamentos destinados as subpopulacdes mencionadas., tendo em vista
minimizar a ocorréncia de RAMs.
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IFaculdade de Ciéncias da Saude da Universidade da Beira Interior, Av. Infante D. Henrique, 6200-506 Covilh3, Portugal
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2Centro Hospitalar da Cova da Beira, E.P.E., Quinta do Alvito, 6200-251 Covilha, Portugal (www.chcbeira.pt)
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\

Os erros de medicacdo (EMs) e as reagBes adversas
medicamentosas (RAMs) constituem um grave problema de
salide publica com importantes repercussdes humanas e
econdmicas, além de que geram desconfianca dos doentes no
sistema de salde. Os medicamentos potencialmente perigosos
(MPP) sdo aqueles que quando utilizados incorretamente
apresentam maior probabilidade de causar danos graves no
doente, As gravidas, lactentes e criancas apresentam uma
suscetibilidade acrescida a EMs e a RAMs pelo que é
importante alertar os profissionais de salide para a
perigosidade de alguns farmacos nestas trés subpupulagﬁes/

Introducao Objetivos

O objetivo deste trabalho é elaborar um wall chart que

sumarize os medicamentos potencialmente perigosos para as
gravidas, lactentes e criangas.

Métodos

Este trabalho foi efetuado com base em pesquisa no
Prontuario Terapéutico, artigos cientificos disponiveis no

PubMed com as palavras-chave “high-alert medications for
children” e, ainda, em instituicdes direcionadas para esta
tematica como o Institute for Safe Medication Practices (ISW

Antagonistas hipofisérios (Danazol}

Anticoagulantes orais

Resultados

Analgésicos e antipiréticos (Clonixina)

(Sor egvisomant)
Antibacterianos (Lincomicina, Rifamicina)

Antiespasmédicos (Brometo de pinavério, Trimebutina)

e (Valproato
Anti-hormonas {Clomifenc)

Antiviricos (Ribavirina)

Benzodiazepinas (Flurazepam)

Citotéxicos

Estatinas (Atorvastating, Fluvastating, Lovastating, Pitavastatina,
Pravastatina, Rosuvastatina, Sinvastatina)

Estrogénios e Progestagénios (Estradiol, Estrogénios conjugados,
Etinilestradiol, Norgestrel)

Medicamentos queratolicos e antipsoriéticos de agdo sistémica
(Acitretina)

da acne ||
Isotretinoing, Tretinoina)

Medicamentos usados na retengdo urindria (Dutasterida)

Sulfametoxazol + Trimetoprim

Vacinas (Vacina pneumocécica poliosidica, Vacina contra o
sarampo}

Anti (Candesartan, Ri Dorzolamida)

Anti (Lornoxicam, Nimesulida)

Albendazol. Elubend

I, Pirantel, Secnidazol)

Antiparasitarios de aplicagio na pele (Benzoato de benzilo,
Permetrina, Crotamiton)
Antiviricos (Brivudina)

Citotdxicos
Estatinas (Lovastatina, Pitavastatina)
Estimulantes da ovulagdo e gonadotropinas (Lutropina alfa)

Hormonas sexuais (Estradiol, Nandrolona, Tibolona)

(Acido mi i 3

Pimecrolimus)

Inibidores da aromatase (Exemestano)

Medicamentos que atuam no osso e no metabolismo do calcio
(Paratormona, Ralaxifeno, Teriparatida)

da intestinal (Cleboprida,
Aprepitante)
Opidides

Criancas

Aminoglicosideos (Gentamicina)

Anestésicos gerais (Propofol)

Antiarritmicos (Amiodarona)

Anticoagulantes & antitrombéticos (Acido acetilsalicilico,
Heparina)

e (F: )

Cardioténicos (Digoxina)

Citotéxicos

Eletrslitos (Potsssio)

Imunomoduladores

Insulina

Medicagdo liquida que requeira medigio

Nutri¢io parentérica

Opidides

Psicofdrmacos (Hidrato de cloral, Midazolam)

Simpaticomiméticos [Adrenalina, Dopamina, Noradrenalina)

Conclusdo

O wall chart elaborado constitui um instrumento de grande utilidade em todos os servigos farmacéuticos hospitalares onde se procede a
prescrigdo, validagdo e administragdo de medicamentos destinados as subpopulagdes mencionadas, tendo em vista minimizar a ocorréncia
de RAMs através de uma identificagdo mais rapida e eficiente dos medicamentos potencialmente perigosos.
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Medicamentos Potencialmente Perigosos em Meio Hospitalar
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"Faculdade de Ciéncias da Saude, Universidade da Beira Interior, Covilha, Portugal
2Unidade Local de Saude da Guarda, Servigos Farmacéuticos, Guarda, Portugal

3Centro Hospitalar Cova da Beira, Servicos Farmacéuticos, Quinta do Alvito, 6200-251
Covilha, Portugal

ritaatir@hotmail.com

Introduccién Os erros de medicag¢édo (EM) e as reacdes adversas medicamentosas (RAMs)
constituem um grave problema de saude publica com importantes repercussées humanas e
econdmicas. As consequéncias clinicas dos EM em ambiente hospitalar s&o, provavelmente,
mais significativas que em meio ambulatério, devido a complexidade e a agressividade dos
procedimentos terapéuticos nos hospitais.

Objetivos O objetivo deste trabalho & sumarizar os medicamentos potencialmente perigosos
e respetivas estratégias de prevengao de possiveis acontecimentos indesejaveis (resultantes
da administrac&o ao doente ou da exposi¢c&o ocupacional do profissional de saude).

Metodologia Este trabalho foi efetuado com base na pesquisa de manuais e artigos
cientificos disponiveis na internet utilizando as seguintes palavras-chave: “high-alert
medications”, “high-risk medications”, “medicamentos de alto riesgo”. Foram também
consultados sitios de instituicdes relacionadas com o tema, como o Institute for Safe
I\/Iedicatign Practices (ISMP)" e o National Institute for Occupational Safety and Health
(NIOSH)~.

Resultados Medicamentos potencialmente perigosos (MPP) sdo aqueles que quando
utilizados incorretamente apresentam maior probabilidade de causar danos graves no doente
(e.g., heparina, morfina e insulina). Para além deste, podem também ocorrer efeitos adversos
nos profissionais de salde por exposi¢do ocupacional (e.g., citotdxicos). Por estas razdes é
fundamental a implementacéo de uma politica preventiva e corretiva de forma a minimizar os
EM com MPP. Neste sentido, foi elaborada uma listagem com os principais MPP e as
correspondentes estratégias de prevengéo e precaucdes.

Discusion Esta listagem constitui um instrumento Util para os profissionais de salde com o
intuito de os alertar e sensibilizar para os possiveis riscos associados aos MPP em ambiente
hospitalar, bem como para a ado¢&o de medidas preventivas e corretivas adequadas.

Conclusiones O trabalho desenvolvido contribui para a redugéo e para a melhor resolugdo
dos acidentes relacionados com os MPP.

Bibliografia

1- http://iwww.ismp.org/ [Accessed: 24-Mar-2014].
2- http://www.cdc.gov/niosh/ [Accessed: 24-Mar-2014].
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Anexo 1.5

Resumo aceite para apresentacao no “74th FIP World Congress of Pharmacy and Pharmaceutical
Sciences 2014”, Agosto/Setembro 2014, Bangkok, Tailandia

High-Alert Medications in a Hospital Environment

Ana Rita Duarte’, Ema Paulino®, Sandra Morgado®, Manuel Morgado™

'Health Sciences Faculty, University of Beira Interior, Covilh3, Portugal
Portuguese Pharmaceutical Society, Lisbon, Portugal
*Pharmaceutical Services, Hospital Centre of Cova da Beira, Covilh3, Portugal

Background: Medication errors (ME) and adverse drug reactions represent a serious public
health problem with significant human and economic repercussions, apart from generating
distrust of patients in the health system. The clinical consequences of ME in a hospital
environment are probably more significant than among outpatients, due to the complexity and
aggressiveness of the therapeutic procedures in hospitals. It is essential to establish different
criteria for hazardousness associated with drugs and strategies for the prevention of ME. The
aim of this study was to develop a manual which establishes various risk criteria (or
hazardousness) that lead to the classification of a drug or compounding ingredient as
hazardous and to outline the appropriate strategies for prevention of possible adverse events
(which result from administration of drugs to patients or from occupational exposure of health
professionals). Setting: Hospital Pharmacy. Methods: A literature review was performed based
on research and analysis of manuals, guidelines and scientific articles available on the internet
by intersecting the following keywords: “high-alert medications”, “high-risk medications” and
“medicamentos de alto riesgo”. The sites of some prestigious institutions in the area of safe
medication practices were also consulted, such as the Institute for Safe Medication Practices
(ISPM) and the National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Results: High-
alert medications (HAM) are drugs that have a heightened risk of causing significant harm to
patients when not used properly. The most common adverse effects caused by ME include
hypotension, bleeding, hypoglycaemia, delirium, lethargy, and bradycardia. There may also be
adverse effects on health workers by occupational exposure. The general principles for the
prevention of ME with HAM involve: identifying the HAM available in the institution and
defining circuits for safe use; standardizing or harmonizing HAM prescription, storage,
preparation and administration; utilizing electronic prescribing and prohibiting the use of
abbreviations in prescriptions; establishing maximum doses and standardizing dosing; reducing
the number of options by limiting the number of presentations and concentrations available
(e.g., heparin, morphine and insulin); using signalling labels and automated alerts; centralizing
the preparation of IV mixtures in Pharmaceutical Services. A list containing the main HAM
available in Portugal and the corresponding strategies for prevention and precautions was
compiled. Conclusion: The manual produced constitutes a useful tool for health professionals
in order to alert them and to raise their awareness to the possible risks associated with HAM in
the hospital, as well as for the adoption of preventive and corrective measures. This way it
contributes to the reduction and to the adequate resolution of accidents related to this type of
products in Portuguese hospitals.

E-mail de notificacdo relativo a aceitacao do resumo:

“We have the pleasure of informing you that the above abstract has been accepted for POSTER

presentation during the FIP World Congress 2014, which will be held in Bangkok, Thailand, from 31
August - September 4, 2014.

Kind regards,

Sophie Hamburger

FIP Congress Secretariat

c.o. MClI Amsterdam ”
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High-Alert Medications in a Hospital

Environment

Ana Rita Duarte?!, Ema Paulino?, Sandra Morgado®, Manuel Morgado?
THealth Sciences Faculty, University of Beira Interior, Covilha, Portugal
2Portuguese Pharmaceutical Society, Lisbon, Portugal
3Pharmaceutical Services, Hospital Centre of Cova da Beira, Covilh3, Portugal

4 Background N a

Medication errors (ME) and adverse drug reactions represent a

™

Aims |

serious public health problem with significant human and
economic repercussions, apart from generating distrust of
patients in the health system. The clinical consequences of ME
in a hospital environment are probably more significant than
among outpatients, due to the complexity and aggressiveness
of the therapeutic procedures in hospitals. It is essential to

The aim of this study was to develop a manual which establishes
various risk criteria (or hazardousness) that lead to the
classification of a drug or compounding ingredient as hazardous
and to outline the appropriate strategies for prevention of
possible adverse events (which result from administration of
drugs to patients or from occupational exposure of health

establish different criteria for hazardousness associated with | wofess'lonals). /
wgs and strategies for the prevention of ME.

") )

é Methods h

A literature review was performed based on research and analysis of manuals, guidelines and scientific articles available on the internet by
intersecting the following keywords: “high-alert medications”, “high-risk medications” and “medicamentos de alto riesgo”. The sites of
some prestigious institutions in the area of safe medication practices were also consulted, such as the Institute for Safe Medication

\Practices (ISPM) and the National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). /

Results

High-alert medications (HAM) are drugs that have a heightened risk of causing significant harm to patients when not used properly.
The most common adverse effects caused by ME include hypotension, bleeding, hypoglycaemia, delirium, lethargy, and bradycardia.
There may also be adverse effects on health workers by occupational exposure.

General principles for the prevention of ME with HAM

Identifying the HAM available in the institution and defining circuits for safe use

High-Alert Medications in a Hospital
Environment

Preventon trategies

Standardizing or harmonizing HAM prescription, storage, preparation and
administration

Utilizing electronic prescribing and prohibiting the use of abbreviations in
prescriptions

Establishing maximum doses and standardizing dosing

Reducing the number of options by limiting the number of presentations and
concentrations available (e.g., heparin, morphine and insulin)

Using signalling labels and automated alerts

Centralizing the preparation of IV mixtures in Pharmaceutical Services

e At Duarte, Maml Morgads, Sacira Margaca

A list containing the main HAM available in Portugal and the corresponding strategies for prevention and precautions was compiled.

4 : ~
Conclusions

The manual produced constitutes a useful tool for health professionals in order to alert them and to raise their awareness to the possible
risks associated with HAM in the hospital, as well as for the adoption of preventive and corrective measures. This way it contributes to the
reduction and to the adequate resolution of accidents related to this type of products in Portuguese hospitals. J
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Manual de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos Potencialmente Perigosos em Meio Hospitalar

Manual de Medicamentos e Produtos
Farmacéuticos Potencialmente Perigosos

Estratégias de prevengao

Ana Rita Duarte, Manuel Morgado, Sandra Morgado
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Manual de e Produtos & Perigosos || Estratégias de prevencio

perigosos devido & d adversos causados por
Erros de Ads ragio - Estratégias de Prevengdo e Precaucoes
ANTIBACTERIANOS
Aminoglicosideos
Amicacina (Solugdo injetével, Solugdo para perfusdo)
Estreptomicina (P6 para solug3o injetavel)
Gentamicina (Solugdo injetavel, Solucdo para perfusdo)
Netilmicina (Solug3o injetavel)
Tobramicina (Solug3o injetével, Solugdo para perfusio, Solugo para inalagdo por nebulizagio)

Motivo de perigosidade
Quando se utilizam doses elevadas durante um periodo de tempo prolongado, os aminoglicosideos podem
provocar:

- Nefrotoxicidade (devido a sua acumulagdo nas células epiteliais do tibulo proximal renal,
geralmente reversivel)

Potencial nefrotéxico:
Netilmicina > Tobramicina > Gentamicina > Amicacina

- Ototoxicidade (toxicidade vestibular e coclear devido a sua acumulagdo nas células sensoriais
vestibulares e da coclea do ouvido interno - resultam em progressiva perda auditiva e disfungio vestibular,
geralmente irreversivel);

- [blogueio por
sinaptica) e/ou redugido da resposta a acetilcolina (pés-sinaptica)).

na libertagdo de acetilcolina (pré-

£
*  Adaptagdo da posologia em fungdo da clearance da creatinina;

. 50 das Ges séricas e 0 dos valores entre o pico minimo e o
méximo:
—___ Concentracdes séricas Pico minimo Pico méximo
S em
Aminoglicosideo T | vale, pg/mL) pico, pg/mL)
Amicacina <10 30-35
i <4 16
Tobramicina <2 10-12

*  Uma dose diaria permite aumentar a atividade antibacteriana e minimizar a toxicidade;
*  Evitar tratamentos repetidos e/ou prolongados;
e  Emcasode

as funcdes renal (determinacdes

da uremia, inemia e clearance da inina), auditiva e do oitavo par
craniano;
34
Manual de & Produtos. é P Perigosos | Estratégias de

Manual de e Produtos Perigosos | Estratégias de pr

e Evitar a administragio concomitante de outros agentes ototdxicos, nefrotoxicos ou
bloqueadores neuromusculares.

terianos
Vancomicina (P para concentrado para solug3o para perfusio, P6 para solugdo injetavel, P6
para concentrado para solug3o para perfuso, P para solugio para perfusdo)

Motivo de perigosidade.

A apresenta e O risco de toxicidade aumenta
i com elevadas G i ou com éuti Ha um
potencial aumento do bloqueio com a i 3 de com

agentes bloqueadores neuromusculares.

Estratég -3

o Adaptacio da posologia em fungdo da clearance da creatinina;

. regular das séricas (2-3 vezes por semana) e manutencio dos
valores entre o pico minimo e o maximo:

Pico minimo Pico maximo
Concentragdes séricas (concentragdo em (concentrag3o em
vale, ug/mL) pico, pg/mL)
Vancomicina 5-10 18-26

e  Emcasode
da uremia, inemi { da iina), auditiva

*  Evitar administragdo concomitante de outros agentes ototoxicos, nefrotdxicos ou bloqueadores
neuromusculares.

as fungdes renal

Manual de e Produtos Perigosos | Estratégias de prevengio

Medicamentos potencialmente perigosos devido & possibilidade de eventos adversos causados por
Erros de Administragio - Estratégias de Preveno e Precausdes

ANTIFUNGICOS
Anfotericina B lipossémica (P6 para solugdo para perfusio, Concentrado para suspensio para perfusio)

Motive de.perigosidade.

A icina B li i ser menos téxica que a anfotericina B
convencional, particularmente no que respeita a nefrotoxicidade; contudo, podem ainda ocorrer reagdes
adversas, incluindo reacdes adversas renais. Em doses elevadas pode haver um aumento da creatinina
sérica, hipocaliemia e hipomagnesemia.

Podem também ocorrer outras reagdes graves relacionadas com a perfus3o durante a administragio de
medicamentos contendo anfotericina B tais como: febre, arreplos/tremores, dor ou aperto no peito,
dispneia, rubor, i 3 30 e dor é

de Prevencdo

*  Devem ser tomadas medidas de precaug3o para prevenir ou tratar as reagdes relacionadas com

a perfusdo: velocidades de perfusdo inferiores (prolongar a administragdo durante 2 horas) ou
i regulares de petidina efou de hidrocortisona
foram notificadas como bem sucedidas na prevencdo ou tratamento destas reagdes;

e Deve ser efetuada regularmente uma avaliagio laboratorial dos eletrdlitos séricos,
particularmente do potassio e do magnésio, bem como da fungdo renal, hepitica e
hematopoiética;

o Devido a0 risco de poders ser um
durante a administragdo;

e Se ocorrer uma redugdo clinicamente significativa da fung3o renal ou um agravamento de
outros parametros, deve considerar-se a redugdo da dose, a interrupgdo ou a descontinuagdo
da terapéutica;

. Evitar a administragdo concomitante de outros agentes nefrotéxicos.

adequado de potassio

Medicamentos potencialmente perigosos devido & de tos advers dos por
Erros de Administracdo - Estratégias de Prevengao e Precauges

ANTIEPILETICOS E ANTICONVULSIVANTES

Antiepilétic
pi Ivente para solugdo injetavel, Solugdo injetavel)
Fenitoina (Solugdo injetavel)
Fenobarbital (Solug3o injetavel)
Lacosamida (Solugdo para perfusdo)
Levetiracetam (Concentrado para solugdo para perfus3o)

Motivo de perigost

Os antiepiléticos estio a ideagdo e suicida. Para além disto, hd que ter em
consideragdo que existem muitas interagdes farmacoldgicas (indugéo e inibicdo enzimatica) que envolvem
este tipo de farmacos que conduzem a alteracdes das suas concentragdes séricas.

Numa sobredosagem pode ocorrer depressdo do sistema nervoso central (nistagmo, ataxia, coordenagio
diminuida e confusdo mental, insonias, nervosismo e cefaleias), depressdo respiratéria, colapso

i ia, coma, sintomas i inais (nduseas, vomitos e obstipagdo).

0 acido valpréico estd também associado a lesdes hepaticas e a fenitoina é um farmaco que possui uma
estreita janela é it @ de 10-20 mg/ml).

Estratégias de Prevencio

e Devem ser administrados com precaug3o a pacientes com terapéutica concomitante (potencial
interagdo farmacoldgica), com insuficiéncia hepatica, pacientes idosos ou gravemente doentes,
em pacientes com hipotensio, insuficiéncia cardiaca e doenga do miocardio;

. Deve ser efetuada periodicamente uma monitorizacdo da fungdo hepética;

*  Adeterminagdo dos niveis plasmaticos de fenitoina é aconselhada quando utilizada no controlo

do stat ena da dose de

e £ recomendada a monitorizagdo da pressdo sanguinea e do ECG durante o tratamento por via
v;

e Os doentes devem ser observados tendo em vista o aparecimento de sinais de depress3o
respiratoria;

e Os doentes devem ser monitorizados quanto aos sinais de ideag3o e comportamento suicida,
devendo ser a de adequado.

«  Em caso de sobredosagem as medidas a tomar em meio hospitalar s3o sintomaticas (vigilancia

iratoria). A idlise e 30 ndo sdo como

procedimento de rotina mas apenas quando a intoxicagdo é severa ou quando o paciente é
anlirico ou estd em coma.
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Manual de e Produtos & Perigosos gl prevengio

Antipsicéticos
Aripiprazol (Solugio injetavel)
Cloropromazina (Solugio injetavel)
Droperidol {Solug3o injetavel)
Flufenazina (Solugdo injetavel)
Flupentixol (Solug3o injetavel)
Haloperidol (Solugdo injetavel)
Levomepromazina (Solugdo injetavel)
Olanzapina (P6 para solugdo injetavel)
Paliperidona (Suspensdo injetavel de libertagdo prolongada)
Risperidona (P6 e veiculo para suspens3o injetavel)
Tiaprida (Solugdo injetavel)
Zuclopentixol (Solugdo injetavel)

Motivo de perigosidade

Os sintomas de de 6 estio i a

- Acidente vascular cerebral (AVC) e tromboembolismo venoso (TEV);

- Disturbios extrapiramidais graves: acatisia, distonia, discinesia tardia e parkinsonismo;

- sonoléncia, Incluindo coma, agitag3o e confusio delirante;

- Convulsdes cerebrais;

- Hipertermia ou hipotermia;

- Prolongamento do intervalo QT: os neurolépticos fenotiazinicos podem potenciar o
prolongamento do intervalo QT aumentando o risco inicial de arritmias ventriculares sérias do tipo torsade
de pointes (potencialmente fatal ~ morte subita), taquiarritmia ventricular;

-G i 30, mas também hiy 3 i

- Efeitos anticolinérgicos (retengdo urinaria, glaucoma, visdo desfocada, obstipagdo, boca seca,

etc.);
-c cianose, faléncia ria, aspirac3o,
pheumonia;
- Sindrome neuroléptico maligno (SNM): o SNM é um conjunto de sintomas potencialmente
fatal associado aos ipsico i i rigidez muscular, estado mental alterado e
evidéncla de instabilidade do sistema nervoso auténomo (pulso ou pressio arterial irregulares,
taquicardia, diaforese e arritmia cardiaca)). Sinais adicionais podem incluir elevagio da
i i 4 idlise) e insuficiéncia renal aguda. A depressio do SNC pode

progredir para coma com arreflexia;
- Hiperglicemia e diabetes.

Fatratégias. de Prevencio

o Deverd terse precaugio no tratamento em doentes idosos, doentes com doenca
cardiovascular ou prolongamento congénito ou adquirido do intervalo QT, doentes
parkinsénicos, doentes com epilepsia (ou um historial de epilepsia) e estados que
predisponham para a epilepsia ou convulsdes, doentes insuficientes renais e/ou hepaticos,
doentes que recebam anestesia e doses de medicamentos depressores do SNC potentes ou que
mostrem sintomas de depressdo do SNC, doentes com fatores de risco de AVC e todos os
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fatores de risco possiveis para o TEV devem ser identificados antes e durante o tratamento e
devem ser adotadas medidas preventivas;

*  Os doentes tratados com quaisquer 6 devem ser
quanto a sinais e sintomas de hiperglicemia (tais como polidipsia, polidria, polifagia e fraqueza)
e os doentes com diabetes mellitus ou com fatores de risco para diabetes mellitus devem ser

quanto a0 do controlo da glucose;

. Deve ser evitado tratamento concomitante com outros farmacos que prolonguem o intervalo
QT: anti-arritmicos, como os de Classe IA (ex.: quinidina, disopiramida, procainamida) e de
Classe 1l (ex.: sotalol); do grupo dos 6 (ex.:

i do grupo das fluoroquinolonas (ex.: esparfloxacina);
certos anti-histaminicos (ex.: astemizol, terfenadina); certos antidepressivos triciclicos (por ex.

certos i (ex.: certos
(ex.: ami i i
pimozida, sulpirida, sertindol, tiaprida); inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (ISRSs)
(ex.: fluoxetina, sertralina, fluvoxamina); agentes antimalaricos (ex.: quinina, cloroquina,
cisaprida, i i i e

* Quandoa i com que o intervalo QT n3o puder ser evitada
& necessario o controlo prévio do intervalo QT e a vigilincia monitorizada do ECG devido ao
risco de arritmias graves nomeadamente do tipo torsade de pointes;

. Aconselha-se precaugdo na utilizagio concomitante de inibidores acetilcolinérgicos e

com acdo anti ica, sais de magnésio, aluminio e de cilcio, anti-
hipertensivos, epinefrina e outros com ag3o simpaticomimética b é
elevada, levodopa, bromocriptina e outros agonistas dopaminérgicos, depressores do SNC

(outros ésicos e i oplaceos, &lcool, hipnéticos em
geral, e outros sedativos, i i Hy
sedativos), litio, fenitoina, triciclicos, acido
valpréico;

*  Adurag3o do tratamento deve ser a minima necessaria para controlar os sintomas;

e Exceto nas situagdes de urgéncia, deve ser realizada uma avaliagdo médica, um ECG e testes
laboratoriais de forma a excluir possivels fatores de risco antes de iniciar o tratamento com
farmacos neurolépticos (e, sempre que necessrio, também durante o tratamento);

. Em caso de o deve ser
terapéutica de suporte com a manutengao adequada das vias aéreas, oxigenagdo e ventilagio e
no controlo dos sintomas. Consequentemente, a monitorizagao cardiaca deve ser iniciada de
imediato e deve incluir monitorizag3o eletrocardiografica continua para detetar possiveis
arritmias. O carvdo pode ser eficaz no da A
deve ser tratada pelo aumento do volume circulatério e farmacos vasopressores por via IV. O
bitartarato de levarterenol & o farmaco mais adequado para este fim; a epinefrina ndo deve ser
usada uma vez que as fenotiazinas invertem a sua agdo, produzindo ainda maior hipotens3o.
No caso de reagdes is graves deve ser admini a 30 antiparkinsoni
(ex.: biperideno) e deve manter-se por varias semanas;

e deve-se centrar na
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+  Seum doente desenvolver sinals e sintomas indicativos de SNM, ou apresentar febre elevada
inexplicavel sem manifestagdes clinicas adicionais de SNM, o tratamento deve incluir:
1) Interrup¢do imediata de farmacos antipsicéticos e outros farmacos ndo essenciais para
aterapéutica concomitante;
2) Tratamento sintomatico intensivo e vigilancia clinica;
3) Tratamento de quaisquer situagbes meédicas graves concomitantes para as quais
estejam disponivels tratamentos especificos.

Litio
Litio (Comprimido de libertagdo modificada)

0s sintomas de intoxicago por litio incluem:

- Gastrointestinais: aumento da anorexia, diarreia e vomitos.

- Sistema nervoso: fraqueza muscular, auséncia de coordenagdo, sonoléncia ou letargia,
tonturas, ataxia, nistagmus, acufenos, vis3o turva, disartria, tremor grosseiro, tiques mioclonias, disturbios
extrapiramidais.

Outros: alteragdes eletrocardiograficas (aplanamento reversivel ou inversio da onda T,

do seg! QT), bloqueio auricul 30 e alterages it

A concentragdes sanguineas acima de 2 — 3 mmol/L pode ocorrer diurese aumentada de urina diluida e
insuficiéncia renal, com instalagdo progressiva de confusio, convulsdes, coma e morte.

*  Antes de se iniciar um tratamento com litio, deverdo ser avaliadas as funcdes renal, cardiaca e
tiroideia;

*  Deve-se tomar a devida com a de outros
nomeadamente que prolonguem o intervalo QT ou que diminuam o limiar convulsivo;

*  Adose minima eficaz de litio devera ser sempre a utilizada;

*  Quatro até um maximo de 7 dias apds o inicio do tratamento os niveis séricos de litio devem
ser medidos; deve ser feita uma colheita de sangue 12 ou 24 horas apds a dose prévia de litio,
antes da toma da proxima dose, para medir os niveis séricos 4 sua passagem;

*  Osniveis séricos de litio devem ser monitorizadas semanalmente até se obter valores estaveis.
Apés estabilizagio dos niveis séricos de litio, pode aumentar-se o intervalo de monitorizagio
mas nio se devera ultrapassar os dois a trés meses;

*  No caso de sobredosagem por litio, este deve ser descontinuado e os niveis séricos do litio

deverdo ser itor: o de suporte deve ser iniciado, que
inclui corregdo hidrica e do balango it se io. O de eleicdo é a
no caso de Intoxi grave por litio em doentes que manifestem

distirbios graves do sistema nervoso) ou em casos de sobredosagem acompanhada de
compromisso da fungio renal. A hemodialise devera ser continuada até n3o haver litio no soro
ou no liquido de dilise. Os niveis séricos de litio devem ser monitorizados por pelo menos mais
uma semana para se despistar qualquer possivel reacdo “rebound” na concentragdo sérica de
litio devido a uma difusdo tecidular retardada.
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'OUTROS MEDICAMENTOS COM AGAO NO SISTEMA NERVOSO CENTRAL

para d: éncia de drogas
Bunrenarﬁni (Compnmmo sublingual)
ido de libertagdo revestido por pelicula)
Dissulfiram (Comprlmldo)
Nicotina (Goma para mascar medicamentosa, Pastilha, Sistema transdérmico)

0s medi para da ia de drogas podem acarretar sérios riscos. Em caso de
sobredosagem, a buprenorfina pode conduzir a depressdo respiratéria que pode dar origem a paragem
resplra!orla e morte; o bupropiom estad associado a risco de convulsdes e alteragdes cardiacas, o

pode levar a psicéticos, paralisia ascendente flicida, colapso circulatério e
coma. J& o envenenamento com nicotina pode originar problemas cardiacos (taquicardia, colapso
circulatério e arritmia cardiaca), dispneia, coma e convulsdes terminais.

Estratégias de Pre

o Emcaso de sobredosagem:
Devem instituir-se medidas de suporte geral incluindo monitorizagdo rigorosa do
estado respiratério e cardiaco do doente;

Podera induzir-se a emese, lavagem gastrica e administrago de carvio ativado;
Deve ser instituido tratamento sintomatico;

o Deve g a il das vias
ventilag3o assistida ou controlada;

o O doente deve ser transferido para um local que disponha de equipamento
completo de reanimagio;

% Recomenda-se a utilizagdo de um antagonista opiaceo (ou seja, naloxona) no caso
da buprenorfina;

e a existéncia de
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uma solug3o injetével de adrenalina contrelande o pulso e a tensdo, observando em
especial a ocorréncia de eventuais arritmias.

Corrigir a hipovolemia pelos meios dispeniveis € completar com respiragio artificial,
oxigénio e anti-histaminicos.

Medicamentos potencialmente perigosos devido & possibilidade de eventos adversos causados por
Erros de Administragio - Estratégias de Prevengdo e Precaucdes

ANTI-HIPERTENSORES
Diuréticos
Diuréticos da ansa

Furosemida (Solugio injetavel)

Outros
revestido por pelicula)

O quadro clinico na sobredosagem aguda ou crénica depende primeiramente da extensio e
consequéncias da perda de eletrdlitos e de fluidos (ex.: hif
arritmia cardiaca - incluindo bloquelio AV e fibrilhago ventricular). Os sintomas destas alteragdes incluem:

30 grave (e para choque), i ia renal aguda, trombose, estados delirantes,
paralisia flacida, apatia e confusao.

Estratégias de Prevencio

« 0 com necessita de sup médica regular, sendo necessiria uma
monitorizagdo particularmente cuidadosa no caso de: doentes hipotensos; doentes que
estejam numa situagdo de risco particular de é de uma da
pressdo sanguinea; doentes com diabetes mellitus manifesta ou latente; doentes com gota;
doentes com sindrome hepatorenal (i.e., com Insuficiéncia renal funcional associada a doenga
hepética grave); doentes com hipoproteinemia; em prematuros;

. £ svel efetuar uma regular do sédio e potassio séricos, bem como da
creatinina durante a terapia com furosemida; é necessario efetuar uma monitorizagio
particularmente atenta em doentes com um risco elevado de desenvolver desequilibrio
eletrolitico, ou em casos de perda adicional de liquidos significativa, devido a vomitos, diarreia
ou sudagdo intensa.

*  Deve-se ter precaugdo no caso de serem administrados concomitantemente outros agentes
anti-hipertensores, diuréticos ou outros farmacos com potencial para baixar a tens3o arterial;

o Emcaso de sobredosagem:

As alteragdes do equilibrio hid tic levantes tém de ser
corrigidas. Conj coma eo de graves
resultantes de tais desequilibrios e de outros efeitos no organismo, esta agdo
corretiva pode necessitar de monitorizagio médica intensiva generalista e
especifica, bem como de medidas terapéuticas.
Aos primeiros sinais de chogque (suores, ndusea, cianose) interromper de imediato a
injegdo (deixando a agulha na veia), colocar o doente com a cabega baixa e permitir
a livre respirag3o. Tratamento medicamentoso em caso de choque anafilatico com
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Medicamentos potencialmente perigosos devido a tos adversos causados
Erros de Administracio - Estratégias de Pmenao e Precaugdes
VASODILATADORES
Antianginosos

Dinitrato de isossorbida (Solugdo injetavel)
Nitroglicerina (Concentrado para solugdo para perfusio)

Outros vasodilatadores

Pentoxifilina (Solugo injetavel)

Mativo de perigosidade

A peri assoclada aos injetavels esta i com a grave que
podem causar, sobretudo em caso de sobredosagem acidental, Nestas circunstancias, podem também
causar palidez, sudagdo, pulsagdo fraca, taquicardia, cefaleias, astenia, tonturas, nauseas, vomitos,
diarreia, taquipneia, ansiedade, perda de consciéncia e paragem cardiaca. Em doses muito elevadas a
pressio intracraniana pode ser aumentada, o que pode levar a sintomas cerebrais.

A administragio simultinea de farmacos com a propriedade de reduzir a tensio arterial como os beta-
bloqueadores, antagonistas dos canais de calcio, vasodilatadores, etc., efou alcool pode potenciar o efeito

Também a de inibidores da fosfodiesterase como o citrato de
sildenafil, tadalafil, vardenafil, pode provocar uma hipotensdo marcada que nalgumas situagdes pode ser
grave.

«  0Os doentes sob com i ihip . beta-
érgi do calcio e anti i icli em ancia com
nitratos ou nitritos devem ser alvo de monitorizagdo face a hipotese de ocorréncia de efeito
hipotensor aditivo;
e Recomenda-se que a pressdo sanguinea e a pulsagio sejam regularmente monitorizados;
*  Emcaso de sobredosagem:
Suspensao da administragdo do farmaco;
Em caso de hipotens3o:
*  Manter o doente em posicdo horizontal e com a cabega para baixo e as
pernas levantadas;
. Fornecimento de oxigénio;
*  Expansdo do volume plasmatico (fluidos intravenosos);
. Devem ser utilizados vasopressores apenas em doentes que nido
respondam a reanimago adequada com fluidos;
*  Administracdo adicional de um simpaticomimético (cloridrato de
ou cloridrato de
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= Iniciagio de ventilagio artificial;

= Hemodidlise (se necesséric);

*  Em caso de faléncia respiratéria ou circulatdria iniciar de imediato
medidas de reanimagiio.
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Medicamentos potencialmente perigosos devido a possibilidade de eventos adversos causados por
Erros de Administracdo - Estratégias de Prevencio e Precaugdes

ANTICOAGULANTES E ANTITROMBOTICOS

Anticoagulantes
Heparinas

Dalteparina sodica (Solugdo injetavel)
Enoxaparina sédica (Solugdo injetavel)
Heparina sddica (Solugdo injetavel)
Nadroparina calcica (Solugo injetavel)
Sulodexida (Solugdo injetavel, Comprimido)
Tinzaparina sédica (Solugdo injetavel)

Antivitaminicos K (Anticoagulantes orais)
Acenocumarol (Comprimido)
Varfarina (Comprimido)

Outros anticoagulantes
ivalirudina (PG para para solug3o injetavel ou para perfusio)
Dabigatrano etexilato (Capsula)
Fondaparinux sédico (Solugdo injetavel)
Rivaroxabano (Comprimido revestido por pelicula)

Antiagregantes plaquetarios

Abciximab (Solugdo injetavel)

Alprostadilo (Solugio injetavel, P6 para solug3o para perfuso)

Eptifibatida (Solug3o injetével, Solugio para perfusio)

lloprost (Concentrado para solugdo para perfusao, Solugéo para inalagdo por
nebulizagio)

Tirofibano (Solugdo para perfusio)

Treprostinilo (Solug3o para perfus3o)

Alteplase (P e solvente para solugdo injetavel ou para perfusio)
Antitrombina ll (P6 e solvente para solugdo injetavel)

Reteplase (P6 e solvente para solugio injetavel)

Tenecteplase (P6 e solvente para solugdo injetivel)

Mativo de perigosidade

O principal motivo de dos e 5 & o risco de
sistémica. A acidental apds i ou de doses elevadas
poders originar complicagdes hemorragicas.
Para além do risco de ia, hé a ibil de @ de i ia induzida pela
administrag3o de heparinas, por vezes grave.
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ANTIANEMICOS
Compostos de ferro

Carboximaltose férrica (Solugio injetavel para perfusio)
Oxido férrico sacarosado (Solugdo injetavel)

As de ferro ini por via podem causar reagdes de hipersensibilidade,
incluindo reagdes anafilaticas graves e potencialmente fatais. O risco é maior em doentes com alergias
conhecidas, incluindo alergias a farmacos, incluindo doentes com antecedentes de asma, eczema ou outra
alergia atépica grave.

A sobredosagem pode provocar uma sobrecarga aguda de ferro que pode manifestar-se como uma
hemossiderose.

®  As preparagdes de ferro devem ser administradas apenas quando estio imediatamente
disponiveis técnicos formados em avaliagio e tratamento de reacdes anafilticas, em
instalagdes em que seja assegurado todo o suporte para reanimagao;

®  Cadadoente deve ser observado para identificar possiveis efeitos adversos durante pelo menos
30 minutos apés cada administragdo;

*  Deve ter-se um culdado particular para evitar a sobrecarga de ferro em caso de anemias que

ndo a0 por terem sido como anemias
ferropénicas;
. Se reagdes de i ou sinais de il £ durante a a
© tratamento deve ser interrompido de imediato. Devem estar disponiveis instalagdes e
para i bem como para tratar reagdes anafilaticas

agudas, incluindo uma solugio injetavel de adrenalina 1:1000. Devera ser administrada
terapéutica adicional com anti-histaminicos e/ou corticosteroides, conforme seja apropriado;

o No reconhecimento da acumulagio de ferro, podera ser util fazer a monitorizagio dos
parametros de ferro como a ferritina sérica e a saturacio da transferrina. Se ocorrer
acumulag3o de ferro, considerar a utilizagio de um agente quelante de ferro.
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A administragdo simultinea de farmacos com agdo na fungdo hemostitica, como antiagregantes
plaquetarios, anti-inflamatérios ndo esteroides, doses elevadas de acido acetilsalicilico, antagonistas dos
recetores GP |Ib/llla, antagonistas da vitamina K, tromboliticos e dextrano, podem intensificar o efeito
anticoagulante.

0s sintomas de com iloprost ou
pirexia, hipotenso, cefaleia, rubor, nauseas, vomitos e diarreia.

incluem apneia, bradicardia,

. Umitar a variedade de concentracdes disponiveis e prestar atencdo aos locais de
armazenamento, os quais dever3o estar adequadamente sinalizados;

*  Padronizar a prescri¢ao / dosificagao;

*  Incorporar alertas informaticos referentes a interagdes relevantes com outros medicamentos
(ex.: antiagregantes plaquetarios orais);

o Padronizar os procedimentos de administragio;

o Informar os profissionais de saide e os doentes sobre o uso correto e precaugdes com estes
medicamentos;

. de 40 d i ized Ratio (INR);
. Separar a heparina da insulina, assim como de outros medicamentos que se dosifiguem em
unidades;
*  Escrever “unidades” em vez de U;
. a pré e pés-cirirgica;
. Antes de se iniciar a ica com um antic a i de
outros medi quei na uma vez que podem aumentar o risco de
exceto quand indicados;
*  Depois de iniciado o tratamento os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados
a 3 e devido 3 de é de
induzida pela de heparinas. Esta monitorizacio deve ser

efetuada ao longo de todo o tratamento durante a observago fisica do doente, observagio
rigorosa do dreno cirdrgico e mediges periddicas da contagem plaquetaria e dos pardmetros

de coagulagio;

o £ recomendada precaugio em situagdes de alteracdes
insuficiéncia renal ou hepatica grave, nio " ou
diabética. Devem também ser tomadas des no de doentes

recentemente a uma cirurgia ou com outras situagdes suspeitas de risco de hemorragia
aumentado, em tratamento com doses elevadas (como no tratamento da trombose venosa
profunda, embolia pulmonar e na doenga coronaria instavel);

o Asdiferentes heparinas de baixo peso molecular ndo devem ser usadas alternativamente pois
diferem quanto aos processos de fabrico, peso molecular, atividade anti-Xa especifica, sistema
de unidades e dosagem. Isto resulta em diferengas na farmacocinética e na atividade biolégica
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(ex.: atividade ina e des com as Deve, por isso, respeitar-se o
modo de administragdo de cada uma;

*  No caso dos inicos K, a dose de varia de doente para doente e a sua

adequagio deve ser verificada individualmente com base nos valores tempo de protrombina
(TP)/INR. Estes valores devem ser avaliados a intervalos regulares, i.e., pelo menos uma vez por
més;
*  Uma consideravel alteragdo na dieta (especialmente a que envolve saladas e vegetais) e nos
consumos de 3lcool podem afetar o controlo de varfarina.
*  Emcaso de sobredosagem:
o Aadministraio deve ser interrompida ou reduzida;
o O efeito anticoagulante induzido pelas heparinas pode ser inibido pela protamina.
Contudo, a protamina apresenta um efeito inibitério sobre a hemostase primaria e
56 deve ser utilizada em caso de emergéncia;
Em caso de 3 devido a ini K, deve ser
administrado vitamina K por via IV em conjunto com um complexo concentrado de
protrombina (factores II, VI, IX, X);
Se ocorrerem hemorragias induzidas por outros anticoagulantes (blvallmdlna
etexulato, i sédico,
ou icos, o deve
ser e aorigem da De acordo com o critério
do médico, deve ser realizado tratamento de suporte adequado, tal como
hemostase cirdrgica transfusdes, plasma fusm ou plasmaferese e reposicdo da
volemia. No caso de com jticos é possivel a
de um it
Se ocorrer apneia ou bradicardia induzidas pelo alprostadilo, iloprost ou pelo
treprostinilo, a perfusdo deve ser interrompida. Se ocorrer pirexia ou hipertensio, o
grau de perfus3o deve reduzir-se até estes sintomas desaparecerem. O rubor deve-
se normalmente a uma colocagdo incorreta do catéter intra-arterial e corrige-se
normalmente com a recolocagio da ponta do catéter.
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Medicamentos potencialmente perigosos devido a possibilidade de eventos adversos causados por
Erros de Administracio - Estratégias de Preveno e Precaucdes

ANTI-HEMORRAGICOS

ifibril

05
Aprotinina (Solug3o para perfusdo)

Inibidor da estearase C1 humana (PG e solvente para solugio injetavel ou para perfusdo)
Acido aminocapréico (Solugio para perfusio)

Epmog alfa (P e solvente para solugo injetavel)

Eactor IX da coagulagio humana (PS e solvente para solugio injetavel, PS e solvente para
solugiio injetavel ou para perfusio)

Factor VIl da coagulagio humana (PG e solvente para solugio injetavel)

Factor VIl da coagulagio humana + Factor de Von Willebrand humano (Pé e solvente para
solug3o injetavel)

Factores de coagulagio do sangue (P4 e solvente para solug3o injetavel, PS e solvente para
solugo para perfusio)

Fibrinogénic humano (P4 e solvente para solug3o injetavel ou para perfusio)

Fitomenadiona (Solugdo injetavel)

Moroctocog alfa (P e solvente para solugio injetavel em seringa pré-cheia)

Nonacog alfa (P6 e solvente para solugdo injetavel}

Octocog alfa (P e solvente para solugdo injetavel)

Plasma humano (Solugdo para perfusdo)

Motivo de perigosidade

A inibigio da fibrindlise pode teoricamente resultar em coagulagio ou trombose Em caso de
o risco de de
especialmente em doentes com fatores de risco laboratoriais ou clinicos conhecidos.

Quando sdo administrados medicamentos derivados do sangue ou do plasma, a possibilidade de
transmissdo de agentes infeciosos ndo pode ser completamente excluida. Isto também se aplica a virus
desconhecidos ou emergentes, assim como a outros agentes patogénicos.

Caso a agdo dofs) !a(or(es) de coagulagdo ndo consiga atingir o nivel esperado ou ndo seja possivel

controlar a ipos ° com as doses n lera suspeit: de formagdo
de anti i ibi A formago de anti i contra ofs)
f: ) d éuma conhecida no de individuos com hemofilia.

Tal como acontece com qualquer produto de administragdo intravenosa contendo proteinas, € possivel
que se verifiquem reagdes de hipersensibilidade de tipo alérgico com os fatores de coagulag3o.
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o Devido a0 risco de ocorréncia de reagdes alérgicas, as administragdes iniciais devem, de acordo
com a opinido do médico assistente, ser realizadas sob vigilancia clinica num local onde seja
possivel obter a adequada assisténcia médica em caso de ocorréncia de reagdes alérgicas;

®  Devido a0 risco potencial de icagd precaugdo
aquando da administragdo a doentes com historico de doenca coronaria, a doentes com
doenca hepatica, a doentes com Insuficiéncia renal, a doentes no pés-operatério, a recém-
nascidos ou a doentes com risco de ou
disseminada e deve iniciar-se uma supervisdo clinica relativamente aos sinais precoces de
coagulopatia trombética e de consumo, através de ensaios bioldgicos adequados;

. Os doentes devem ser monitorizados para despiste de anticorpos contra ofs) fator(es) de
coagulagdo;

. No Interesse do doente recomenda-se que, sempre que possivel e cada vez que o hemostatico
seja administrado fique registado o nome e nimero de lote na ficha clinica individual para
manter a rastreabilidade do lote;

*  As medidas que se para a 30 das infegdes da
utilizacio de medicamentos preparados a partir do sangue ou plasma humano incluem a
selecdo dos dadores, o rastreio das dadivas individuais e das pools de plasma para detegio de
marcadores especificos de infegdes e a inclusdo de etapas de fabrico eficazes na eliminagdo
e/ou inativagio viral;

e De um modo geral, devera considerar-se uma vacinagao adequada contra a hepatite (hepatite
A e hepatite B) em doentes que recebem derivadas
do plasma humano;

. Especlalmenle para evitar uma sobredosagem, é indispensavel que se efetue uma rigorosa

30 da @ de do através de um controlo laboratorial (usando
métodos para da atividade do atic
® Ao serem observados sinais ou sintomas de i oticos ou
deve a € iniciar as medidas de diagndstico e de
terapéutica necessérias;

o Seocorrer alguma reagio alérgica ou do tipo anafilatico, deve ser
a administragdo e deve iniciar-se um tratamento adequado. Em caso de reagdes alérgicas
graves, medidas & i devem ser Em caso de reagio
anafilitica ou choque, a perfusdo deverd ser interrompida de imediato e iniciado o tratamento
adequado conforme as recomendagdes para o tratamento do chogue.

70

Medicamentos potencialmente perigosos devido a possibilidade de eventos adversos causados por
Erros de Administracio - Estratégias de Prevenao e Precaugdes

0S E BRONCODIL

Adrenalina (solu;%e injetével)
Efedrina (Solugdo injetavel)
Salbutamol (Solugdo injetavel, Solugdo para perfusio)

Xantinas
Aminofilina (Solug3o injetavel)

Motivo de perigosidade

Quando administrados em doses elevadas podem causar tremores, convulsdes, nauseas, vomitos, cianose,
Irritabilidade, ansiedade, febre, comportamento suicida, taquicardia, midriase, visdo turva, espasmos
musculares, edema pulmonar, coma e paragem Pode pe arterial de
Inicio, seguida de hipotenso acompanhada de andria.

A ou injec3o i acidental de podem causar ia cerebral
devido a elevacio sibita da pressdo sanguinea. Pode ocorrer morte devido a edema pulmonar agudo
resultante da constrigdo vascular periférica e da estimulagio cardiaca.

Estratégias.de Prevencio

s Padronizar concentrades para todas as es IV e itori °
doente;

e Utilizar com precaugdo em doentes com hipertiroidismo, doenca cardiovascular (anzlna de
peito grave, cardiomiopatia obstrutiva e arritmia i e

press3o intraocular elevada, insuficiéncia renal grave, adenoma prostatico conducente a urina
residual, hipercalcemia, hipocaliemia, diabetes, ou em doentes idosos ou mulheres gravidas;
o Emcaso de sobredosagem:
o Suspensdo do farmaco;
Proteger as vias respiratérias do paciente e ventilago assistida;
o Monitorizar & manter dentro dos limites aceitaveis os sinais vitais, a gasometria e os
eletrdlitos;
2 Monitorizar continuamente com ECG;
o Os efeitos hipertensores podem ser revertidos pela administragio de
vasodilatadores de ag3o rapida ou firmacos bloqueadores alfa adrenérgicos

Os efeitos i- i podem ser por agentes

beta, beta ndo-selectivos (propranolol).

Se apés estas medidas se verificar 3 pode ser iria a
n
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administragdo de fluidos por via IV ou vasopressores inotropicos tal como a
norepinefrina;
Na taguicardia supraventricular ou ventricular, administrar um bloqueador
adrenérgico beta tal como o propranolol por via IV lenta. Nos casos de pacientes
asmaticos pode ser mais um é beta
i i atenolol,

o Nas diazepam. Nas des refratirias, pode ser
necessdrio Induzir a anestesia com tiopental e usar um agente bloqueador
neuromusular;

o Em caso de pode ser aria a por via IV de 1mg de
dexametasona por kg de peso corporal.
0 edema pulmonar agudo com di iratoria apds devera
ser tratado por ini de um farmaco alfa de agdo

répida, tal como a fentolamina e/ou com press3o respiratéria positiva intermitente.
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Medicamentos potencialmente perigosos devido a possibilidade de eventos adversos causados por

Erros de Administraco - Estratégias de Prevengdo e Precaugdes

CORTICOSTEROIDES

~ Betametasona (Suspens3o injetavel)

Dexametasona (Solug3o injetavel)
Hidrocortisona (P6 e solvente para solugdo injetavel, P para solugdo injetavel)
Metilprednisolona (Suspensdo injetavel, PS e solvente para solugdo injetavel)

i +Lidocaina injetével)

M

0O uso prolongado dos corticosterdides pode levar a:

Atrofia suprarrenal, que pode persistir durante anos apds a interrupgdo do tratamento;
Cataratas em criangas), glaucoma com possivel les3o
do nervo ético e pode potenciar a ocorréncia de infegdes oculares secundarias devido a fungos
ou virus;

Supressio do crescimento nas criangas, no periodo de lactagdo, na infancia e adolescéncia, que
pode ser irreversivel. O uso de tal regime deve ser restringido aos casos de indicagdo mais séria.

Os efeitos adversos comuns dos glucocorticoides sistémicos podem estar associados a consequéncias

como a

diabetes, il a infegdo e da

espessura da pele.

Os corticosteréides podem mascarar sinais de infegdo e, no decurso da sua utilizagdo, podem surgir novas
infec3es. A administragdo destes farmacos pode causar uma da eda i de
localizar as infecSes. A supressdo da resposta inflamatéria e da fungdo imunitiria aumentam a
suscetibilidade a infegdes fungicas, virais € bacterianas, e a sua gravidade.

Estratégias de Prevencio
sio a especiais e i do doente quando se considera a
utilizagdo de glucocorticoides sistémicos em doentes que apresentem osteoporose
(particularmente em mulheres poé ausi i ou ié cardiaca
congestiva, histéria prévia ou existente de Ses afetivas graves psicose
prévia devida a esteroides), diabetes mellitus (ou antecedentes familiares de diabetes),

de glaucoma (ou familiares de gl ), miopatia
prévia induzida por icoif iéncia hepatica, insuficiéncia renal, epilepsia, Ulcera
péptica;
Dado que a administragdo de corticosterdides pode perturbar o crescimento em lactentes e
criangas, deve-se ° eo destes doentes, quando
submetidos a terapéutica prolongada.
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HORMONAS HIPOTALAMICAS E , SEUS ANA E

Lobo posterior da hipéfise
Desmopressina (Solugdo injetavel, Solug3o para pulverizag3o nasal)
Oxitocina (Solugdo injetavel, Solugio para 30 nasal)
Terlipressina (Solugdo injetavel, P6 e solvente para solugdo injetavel)

Em caso de com agonistas ios existe um risco acrescido de intoxicagdo hidrica,
hemodiluicdo e retengdo hidrica com hi ia. A sil ia do quadro de icagdo hidrica
inclui dores de cabega, nauseas, vomitos, anorexia e dor abdominal em casos ligeiros. Em quadros mais
avangados, sonoléncia, convulsdes tipo grande mal e coma. A concentragdo de eletrdlitos no sangue é
baixa.

Estratéglas de Prevencio

® A evolugio da frequéncia cardiaca, press3o sanguinea e equilibrio hidroeletrolitico deve ser
controlada durante o tratamento;
e Deve-se vigiar a diurese e o ionograma sanguineo particularmente nos casos em que o
tratamento se prolonga durante varios dias;
®  Os agonistas hipofisérios devem ser administrados com prudéncia e a sua posologia deve ser
reduzida nos idosos e em doentes que perturbagdes i iénci
coronaria e hipertensio arterial);
. Em caso de sobredosagem:
Reduzir a posologia ou a é de e se parar o
tratamento, conforme a intensidade dos efeitos adversos;
Em caso de retengdo hidrica grave, aconselha-se a administragdo de um diurético,
tal como a furosemida, supressio de qualquer ingestio de liquidos, provocar a
diurese o mais precocemente possivel e corrigir o desequilibrio eletrolitico;
As convulsdes podem controlar-se com diazepam ou outro medicamento analogo;
Em caso de coma, deve asseg! a 30 da funcio respiratdria e aplicar
as restantes medidas normais nestes quadros;
Em caso de hipertensdo grave, podera ser instituido um tratamento com um
vasodilatador alfa-bloqueante.
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. De modo a diminuir o risco de atrofia ,a do uso d
apés tratamento prolongado, deve ser efetuada gradualmente, de forma evitar uma
énci aguda, fazendo-se a di gradual da dose durante semanas ou

meses, de acordo com a dose e a duragdo do tratamento;

. Durante um tratamento prolongado, a ocorréncia de qualquer doenga intercorrente,

ou (rgico exige um ario da dose;

*  Na corticoterapia a longo prazo deve encarar-se a possibilidade de passar da administragdo
parentérica a oral, apos ponderar os potenciais riscos e beneficios;

e Nioé a abrupta da com { sistémicos, em
especial quando administradas doses supra-fisiolégicas por um periodo superior a 3 semanas,
em doentes submetidos a esquemas terapéuticos prévios de longa duragio (meses a anos) no
ano prévio ao tratamento com glucocorticdides e em doentes em que existe a possibilidade de

de causa

*  Devido a possibilidade de ocorréncia de cataratas, devem efetuar-se periodicamente exames
6 em doentes a & (mais de seis

semanas);
. Os doentes submetidos a corticoterapia ndo devem ser vacinados com vacina viva contra a

variola;

o Em caso de sobredosagem pode ocorrer o aumento dos efeitos relacionados com os
eo deve ser ico e de suporte. Deve-se manter uma

ingestio adequada de fluido e monitorizar os eletrdlitos no soro e urina, com particular
atengio para o equilibrio do sédio e do potassio, que devera ser corrigido se necessario. Apés

deve ser a de supress3o adrenal em face da diminuig3o
gradual dos nivels de dose, por um periodo de tempo.
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Medicamentos potencialmente perigosos devido a possibilidade de eventos adversos causados por
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HORMONAS DA TIRGIDE E ANTITIROIDEUS

Hormonas d: de e a us
Esteres de cidos gordos iodados (Solug3o injetavel)
Levotiroxina sédica (Comprimido)
Propiltiouracilo (Comprimido)
Tiamazol (Comprimido)

Motivo, de perigosidade

Quando ¢é excedido o limite de tolerancia individual para a levotiroxina sédica ou ap6s uma situacio de
sobredosagem ¢é possivel que ocorram os seguintes sintomas tipicos de hipertiroidismo (aumento rapido
do processo metabdlico), especialmente quando a dose é aumentada muito rapidamente no inicio do
tratamento: arritmias cardiacas (ex.: fibrilhagdo auricular e i taquicardia,
sintomatologia anginosa, cefalalgia, fraqueza muscular e cdibras, rubor, febre, vomitos, alteracdes da
menstruacio, hipertensio intracraniana benigna, tremor, agitag3o, insénia, hiper-hidrose, perda de peso,
diarreia. A sobredosagem com levotiroxina sédica pode também provocar convulsdes e morte sibita
cardiaca.

No caso dos antitiroideus (propiltiouracilo, tiamazol), o seu maior risco associado ¢ o desenvolvimento de
agranulocitose dentro de poucas horas. A sobredosagem cronica resulta na indugdo de bdcio e estados de
hipotiroidismo (com sintomas correlacionados com o grau do estado de hipotiroidismo) e requer a
suspensdo do tratamento.
Estratégias.de Prevencdo
*  Antes de se iniciar o tratamento com hormonas da tiréide ou antes de realizar o teste de
supress3o da tiroide, deve ser excluida a existéncia ou serem tratadas as seguintes patologias
ou estados clinicos: insuficiéncia corondria, angina de peito, arteriosclerose, hipertensdo,
insuficiéncia da hipéfise, insuficiéncia adrenal;
*  Nocaso de hipotiroidi: ario, deve ser
éutica de devendo se ério, iniciar-se de para
uma Insuficiéncia adrenal compensada;
. Quando se suspeita de funcionamento auténomo da tiroideia devera ser efetuado o teste da
TRH ou uma cintigrafia de supressio antes de se iniciar o tratamento;
*  Quando é excedido o limite de tolerancia individual para a levotiroxina sédica ou apés uma
situagio de sobredosagem:
Um nivel elevado de T3 é um indicador fidvel de sobredosagem, mais do que a
elevagio de T4;
A dose didria deve ser reduzida, ou a medicagdo retirada durante alguns dias;
A terapéutica deve ser cuidadosamente retomada, logo que as reacgdes adversas
tenham desaparecido;

a sua causa antes de se instituir a
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ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES

Derivados do acido antranilico
Etofenamato (Solugdo injetavel)

Derivados do cido acético

Cetorolac (Solugdo injetavel)
Diclofenac (Solugdo injetavel)

propiénico
Cetoprofeno (Solug3o injetavel)

Oxicans

Lornoxicam (P e solvente para solugdo injetavel)
Meloxicam (Solugdo injetavel)
Piroxicam {Solugdo injetavel)

Inibidores seletivos da Cox 2
Parecoxib (P6 e solvente para solugdo injetavel)

de

0;

Os principals riscos associados aos anti-inflamatérios ndo esteroides injetaveis s3o hemorragia, ulceracdo
e fatais. Em caso de sobredosagem podem ocorrer: dor

bdominal, nauseas, vémitos, , llcera péptica e/ou gastrite erosiva e insuficiéncia renal.
Para além disto, os inibidores da ciclo-oxigenase 2 (COX-2) tém sido associados a um risco aumentado de
eventos cardi éticos quando admini por um longo periodo de tempo.

Estratégias.de Prevencio

o Aconselha-se precaugio nos doentes com malor risco de desenvolverem complicacdes
gastrointestinais com AINEs: idosos, doentes sob terapéutica concomitante com outros AINEs
ou acido ilsalicilico ou com outros is de aumentar o risco de Ulcera
ou ia, tais como (tais como a varfarina), inibidores
seletivos da recaptagio da serotonina, ou em doentes com histéria anterior de doenca
gastrointestinal como ulcerag3o ou hemorragia gastrointestinal. Nestas situagdes:

0Os doentes devem ser Instruidos no sentido de Informar o seu médico assistente
sobre a & de sintomas e de digestiva, sobretudo
nas fases inicials do tratamento;

= Otratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz;
A 30 de agentes (ex.:
de protdes) devera ser considerada nestes doentes;

ou inibidores da bomba
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o Sintomas de efeitos bet: tais como
ansiedade, agitagdo e hi podem ser at dos pelos b
o Apods doses bastante elevadas, a plasmaferese podera ser de grande utilidade;

e Antes do inicio do tratamento com antitiroideus deve ser realizada uma contagem completa
das células i e durante o € requerida monitorizagio
continua;

*  Embora o desenvolvimento de agranulocitose n3o seja previsivel na maioria dos casos, apesar
da contagem das células sanguineas ter sido monitorizada, o doente deve ser informado dos
sinais clinicos de agranulocitose (febre, mal-estar, angina tonsilar, estomatite) e da necessidade
de realizar imediatamente uma contagem das células sanguineas;

o Apés uma sobredosagem com antitiroideus:

o Deve ser induzida a emese do estomago ou efetuada uma lavagem gastrica;

4 Asubstituigio com tiroxina deve ser iniciada nos casos em que o grau de gravidade
do hipotiroidismo ou bécio requer esta agdo. Geralmente podemos esperar por uma
recuperagao espontanea da fungdo da tiroide apds a suspensao do antitiroideu;
Terapéutica sintomatica e de suporte.
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®  Estes farmacos i em caso de ir renal moderada ou
grave. £ necessirio precauso nos doentes com menor grau de insuficiéncia renal pelo que
estes devem receber doses menores e a fungdo renal deve ser cuidadosamente monitorizada;

o Est3o também contraindicados na analgesia profilitica antes de interveng3o cirirgica devido &

inibig3o da agregagio plaquetaria e durante a intervengio devido ao risco hemorragico

acrescido;
e Aduragdo do tratamento intravenoso devera ser a minima possivel;
e Em caso de devem ser aos doentes cuidados médicos de

suporte e sintomaticos;
e Emcaso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragdo o tratamento deve ser interrompido.
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MODIFICADORES DA EVOLUCAO DA DOENCA REUMATISMAL

Modificadores da evolucdo da doenca reumatismal
Metotrexato (Comprimido)

Foram notificados casos de sobredosagem, por vezes fatais, devido a toma errada de metotrexato oral em

dose diéria e ndo semanal (doses (nicas ou divididas).

Os sintomas i i apos a por via oral incluem os sintomas e sinais

referidos com as doses farmacolégicas, em particular reacdes hematoldgicas e gastrointestinais
anemia, supressio da medula 6ssea,

mucosite, estomatite, ulcerag3o oral, nauseas, vomitos, ulceragio gastrointestinal e hemorragia

gastrointestinal).

Os sintomas de sobredosagem por via intratecal incidem geralmente no sistema nervoso central (SNC) e

incluem cefaleias, nauseas e vomitos, crises i Ges e ia toxica aguda.

Estratégias de Prevencio

« Informar os profissionais de saide sobre os graves efeitos adversos devido a uma

sobredosagem;

e  Especificar na prescricio médica a indicacio a que se destina (ndo usar
abreviaturas);

*  Incluir alertas que advirtam a de confirmar a dose e
frequéncia de administracdo;

®  Prestar especial atengdo aos tratamentos de doentes mais propensos a efeitos
adversos (idosos, insuficientes renais);

o Assegurar-se de que o doente conhece corretamente o seu tratamento, a frequéncia
de administrag3o e os perigos de uma potencial sobredosagem;

*  Os doentes a uma é com devem ser mantidos
sob vigilancia rigorosa;
. Para as indicagd ogi e 6 este i deve ser

tomado apenas uma vez por semana (uso oncoldgico 2 vezes por semana);
*  Os doentes devem ser alertados sobre a importancia da adesdo a toma semanal
(apenas uma vez por semana);
* O prescritor pode especificar o dia da toma na prescrigdo;
*  Emcasode sobredosagem:
o folinato de calcio esta indicado para diminuir a toxicidade e contrariar
os efeitos da i t LA i o de folinato de
célcio deve ser iniciada o mais rapidamente possivel. A medida que
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MEDICAMENTOS USADOS PARA O TRATAMENTO DA GOTA

to da gota

usados para o

Colquicina (Comprimido)

A dose considerada téxica para a colquicina é de cerca de 10 mg e, acima de 40 mg é considerada mortal.
Aintoxicagdo é rara, mas grave (30% de mortalidade), sobretudo voluntaria.

Em caso de pode ocorrer, em 1 a 8 horas (em média 3 horas), perturbagdes

digestivas (dores abdominais difusas, vomitos, diarreias profusas levando a desidratag3o e perturbagdes
i ori perturbagdes ogit i i depois ia e hi por

depress3o medular), polipneia frequente e alopécia ao 102 dia.

A evolugio é Imprevisivel e, morte, se ocorrer é em geral ao 22 ou 32 dia por desequilibrio

hidroeletrolitico, chogue séptico.

«  Vigilancia clinica e biolégica constante em meio hospitalar;
. Em caso de sobredosagem:
Eliminag3o do téxico por lavagem tomago e depois por aspiragdo duodenal;

hids

oral efou macica,

85

aumenta o intervalo de tempo entre a administragdo de metotrexato & o
inicio da terapéutica com folinato de calcio, diminui a eficicia do folinato
de calcio para contrariar a toxicidade. A monitorizago das concentragdes
plasmaticas de metotrexato € essencial para determinar a posologia e
duragao 6timas do tratamento com folinato de calcio;

Poderé ser ario proceder a uma hi doe inizago urinaria
Ppara prevenir a precipitagdo de metotrexato e/ou dos seus metabolitos
nos tubulos renais.

A sobredosagem acidental por via intratecal pode requerer um
tratamento de suporte sistémico intensivo, altas doses sistémicas de
folinato de célcio, diurese alcalina e drenagem rapida do LCR e perfusdo
ventriculo-lombar.
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MEDICAMENTOS QUE ACTUAM NO 0SSO E NO METABOLISMO DO CALCIO
Bifosfonatos

" Acido zoledrénico (Concentrado para solugio para perfus3o, Solugio para perfusio)
Pamidronato de sédio (Concentrado para solugdo para perfusio)

T

0s riscos mals impor a0s sdo: da fung3o renal,
desidratagdo, osteonecrose da maxila, reagdo de fase aguda, reagdes oculares, fibrilagdo auricular,
anafilaxia, hipocalcémia clinicamente significativa com parestesia, tetania e hipotensao.

Estratégi

o Implementagio de uma etiqueta sinalizadora de “Diluicio obrigatéria® a aplicar no
frasco/ampola;

. O concentrado para solugdo para perfusdo ndo deve ser misturado com calcio ou outras
solues para perfus3o contendo catides divalentes, tais como solugdo de lactato de Ringer &
deve ser administrado como uma solugio endovenosa Unica num acesso endovenoso

separado;

e Recomenda-se monitorizagdo renal (medicdo da creatinina sérica antes da administragdo de
cada dose), d d ido em caso de da fungdo renal;

*  Osdoentes devem ser mantidos bem hi antes e apds a 30 do bif

. 0s padrio com a , tals como os niveis
séricos de calcio, fosfato e magnésio, devem ser cuidadosamente monitorizados apés o inicio
da éutica. Caso ocorra é ia ou hi podera ser

necessaria terapéutica suplementar de curta durag3o;
o Emcaso de sobredosagem:

o Os doentes devem ser cui izados devido a0 da
fung3o renal (incluindo insuficiéncia renal) e alterages séricas dos eletrdlitos;
Na i de é deve ser gluconato de calcio em

perfusdo, tal como indicado cli

icamente.
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ANTI-HISTAMINICOS

Clemastina [Solu;ao injetavel)
Prometazina (Solugdo injetavel)

0s ant inicos, em caso de podem causar depress3o global do sistema nervoso &
coma que podem preceder um estado de hiperexci ou Podem também

sintomas  anticolinérgicos como secura de boca, dilatagdo ou fixagdo das pupilas, rubor e reagdes
gastrointestinais e taquicar

®  Asinjegdes i devem ser
*  Osanti-histaminicos devem ser utilizados com precaugio em doentes com glaucoma de angulo
fechado, Ulcera péptica obstrugdo piloro-duodenal,
diminuida, miastenia grave, hipertrofia prostatica com retengio urinaria e obstrug3o da bexiga,
patologia cardiaca, epilepsia, insuficiéncia hepatica, doentes asmaticos, bronquiticos ou com
bronquiectasias, Idosos e criangas (s3o mais suscetivels aos efeitos adversos);
*  Recomenda-se precaugdo com a utilizagdo concomitante de outros depressores do SNC;
o Em caso de sobredosagem:
o O tratamento consiste na eliminagdio do farmaco por lavagem gastrica,
administragdo de carvdo ativado e tratamento sintomdtico que poderd incluir
ventilagdo assistida e a administragdo de anticonvulsivantes.
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Os sintomas de sobredosagem em glucose sdo licemia, glucosuria,

comas hiperglicémico e hiperosmolar.

A sobredosagem lipidica pode conduzir 3 sindroma de sobredosagem, caracterizada por exemplo por

febre, cefaleias, dores de estdmago, fadiga, hiperlipidemia, hepatomegalia com ou sem ictericia,

esplenomegalia, alteragdes patologicas da fungio hepatica, anemia, redugio na contagem de plaquetas,

redug3o na contagem de leucdcitos, diitese hemorrégica e/ou hemorralla, alterag3o ou redug3o dos
0 de

fatores de coagulagdo do sangue (tempo de tempo d tempo
etc.).
B neio
*  Deverd ser-se cauteloso no caso da sérica

*  Implementagio de uma etiqueta sinalizadora de “VEIA CENTRAL” a aplicar na bolsa de nutrigdo
parentérica cuja osmolaridade apenas permite a perfusdo por via central;

e Tal como acontece em todas as solugdes de grande volume para perfusio, deve ser
administrado com cuidado a doentes com Insuficiéncias cardiaca ou renal doentes com
disfungdes do metabolismo lipidico, como por exemplo insuficiéncias cardiaca ou renal ou
hepitica, diabetes mellitus, (com € sépsis;

®  As alteragdes nos equilibrios hidrico, it ou acido-base, como por exemplo
hiperhidratagdo, hipercaliémia, acidose, deverdo ser corrigidas antes do Inicio da perfusdo;

* Uma perfusdo demasiado répida pode conduzir a um excesso hidrico com valores patolgicos
paraas e edema pulmonar;

o Osniveis de glicémia e triglicéridos séricos devem ser monitorizados durante a perfusio;

Aavaliagio da lipémia em jejum devera ser excluida em doentes que se suspeita apresentem
disfungdes do metabolismo lipidico, antes de iniciar a perfus3o. A administrac3o de lipidos esta
contraindicada caso exista uma lipémia em jejum. A existéncia de hipertrigliceridémia 12 horas
apés a administragio de lipidos também indica uma disfungio no metabolismo lipidico. A
concentragio plasméma em trummdos ndo deve ser superior a 3 mmol/l durante a perfusio.
Se a em aumentar para valores superiores a 3 mmol/l
(260 mg/d) durante a administragdo_liidica, recomendarse uma redusio na taxa de

Caso a em se mantenha acima dos 3
mmol/l, a administrag3o devera ser interrompida até que estes niveis normalizem;

*  Quaisquer sinais ou sintomas de reac3o anafilatica (tal como febre, tremuras, erupgdo cuténea
ou dispneia) devem conduzir a interrupgao imediata da perfusio;

. Recomenda-se também proceder a uma redugdo da dose ou mesmo uma interrupgo da
administragio, se os valores de licemia aumentarem para valores superiores 3 14 mmol/l (250

mg/dl) durante a ini do Caso exista a taxa de perfusio
deve ser reduzida ou deveré proceder-se & administragio de msulmm
e Abolsa de nutricio ndo deve ser com o sangue no

mesmo sistema de perfusao devido ao risco de pseudoaglutinagdo.
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NUTRIGAO PARENTERICA
Macronutrientes
Aminodcidos
Alanina-Glutamina (Concentrado para solugdo para perfusio)
Aminoécidos (Solug3o para perfusio)
Lipidos

Azeite + Oleo de soja (Emulsio para perfusio)
Lipidos (Emulsdo para perfusio)

Misturas de macronutrientes
Aminoécidos + Eletrdlitos + Glucose + Lipidos (Emuls3o para perfusdo)
Aminodcidos + Glucose (Solugdo para perfusio)
Aminoacidos + Glucose + Lipidos (Emulsdo para perfusao)

Micronutrientes
Suplementos minerais
Eletrolitos (Concentrado para solug3o para perfusdo)
Glicerofosfato de sdio (Concentrado para solug3o para perfusio)

Suplementos vitaminicos lipossoluveis
Multivitaminas (Emulsdo injetavel)

Misturas de
Aminodcidos + Emrdhtos + Glucose (Solugdo para perfusdo)
Aminoécidos + Eletrélitos + Glucose + Lipidos (Emulsdo para perfusdo)
Aminoécidos + Glucose + Lipidos (Emuls3o para perfus3o)

Motivo de peri de
Segundo o ISMP, todas as des de nutrigdo érica podem ser pengosas
A nutrigdo parentérica apresenta as seguintes i gerais: ] a0 nivel

dos 6rgos vitais (casos de colapso e choque), fornecimento inadequado de oxigénio as celulas, estados de
hiperhidratagio, alteragdes do equilibrio eletrolitico e hidrico, edema pulmonar agudo, insuficiéncia
cardiaca descompensada.

O principal perigo decorre da administrag3o inadvertida de uma bolsa destinada a veia central ser
administrado por via periférica pelo que, devido a elevada osmolaridade, podera levar um colapso venoso
e acarretar consequéncias graves.

Os sintomas de sobredosagem hidrica e eletrolitica sdo
eletrolitico e edema pulmonar.

Os sintomas de sobredosagem em aminodcidos s3o perdas renais de aminodcidos com consequente
desequilibrio dos aminoacidos, mal-estar, vomitos e tremores.
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e Para além do controlo do ionograma sérico, é necessario proceder ao controlo do equilibrio
hidrico, do equilibrio dcido-base e, durante administrages a longo termo, da contagem dos
elementos figurados do sangue, da coagulag3o e da fungdo hepatica;

®  Tal como sucede com todas as solugdes intravenosas, sdo necessarios especiais cuidados de
assepsia durante a perfusio;

® Em caso de sobredosagem, a perfusdo devera ser imediatamente interrompida. Pode ser
necessario tomar outras medidas terapéuticas, dependendo dos sintomas e da sua gravidade.
Quando se recomega a perfusio apos a cessagio dos sintomas, a taxa de perfusio deve ser

com 30 em intervalos
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CORRETIVOS DO EQUILIBRIO ACIDO-BASE
Alcalinizantes

Bicarbonato de sédio (Solugdo injetavel)
Citrato de sodio (Solugdo injetavel)

A sobredosagem com alcalinizantes pode ocorrer devido a administragio excessiva ou muito rapida de

de sédio i a alcalose Sli pela hip ilag
compensatdria, acidose paradoxal do fluido cé iémia severa, hi itabili e
tetania.

« A administragio de bicarbonato de sédio esta contraindicada em pacientes com insuficiéncia
renal, alcalose dlica ou iratoria, edemas, i ia cardiaca histéria de
calculos renais associada com depleg3o de potéssio ou hipocalcémia, hipoventilagdo, deplegdo
de cloretos ou hipernatrémia;

o Sempre que o bicarbonato de sédio é utilizado por via IV, a analise dos gases no sangue arterial,
em particular do pH do sangue arterial/venoso e os niveis de diéxido de carbono, deve ser
efetuada antes e durante o decorrer do tratamento por forma a minimizar a possibilidade de
sobredosagem com resultante alcalose;

e E necessario precaugio nas situagdes em que a ingestio de sodio se encontre limitada, por
exemplo na i cardiaca, insuficiéncia renal, & ampsi
edemas e em pacientes a receber corticosteroides;

o Em terapias de longo prazo, deve ter-se cuidado para prevenir o risco de sobredosagem e

alcalose;
. Em caso de sobredosagem:
30 da i 4o do
Os sintomas podem ser por respiragdo do ar expirado
©ou, nos casos mais graves, pela administragao de gluconato de calcio;
Na alcalose severa, & recomendada infusdo intravenosa de cloreto de aménio 2,14%,
exceto em pacientes com doenga hepatica preexistente, os quais deverdo ser
avaliados por um especialista;
Se ocorrer hipocaliémia devers ser administrado cloreto de potassio.
91
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e Implementagio de uma etiqueta sinalizadora de “Dilui¢do obrigatéria” a aplicar no
frasco/ampola de cloreto de potassio (a concentragdo de potassio n3o deve ser superior a 40
mEg/l);

®  Retirar as ampolas contendo solugdes concentradas de eletrdlitos das enfermarias, ficando
restritos a servigos criticos (ex.: Unidade de Cuidados Intensivos, Bloco Operatério, Urgéncia);

o Assegurar que as ampolas se diferenciam de outros medicamentos;

o Centralizar a sua preparag3o / diluic3o nos servicos farmacéuticos;

*  Divulgar relativa a i (diluides i cuidados  na

do, i ibi com outros

e Utilizar protocolos para a sua administragio que incluam indicagdes, concentracio maxima e
velocidades de perfus3o permitidas;

. Utilizar alertas aticos para evitar i de doses i as maximas

o A monitorizagdo clinica deve incluir, de uma forma geral, glicemia, eletrélitos séricos, &
equilibrios hidrico e acido-basico;

. Os sais de clclo devem ser administrados com precaugdo a pacientes com insuficiéncia renal,
doenga cardiaca ou idiase, com «com digitalicos (o célcio acentua
os efeitos dos digitalicos no coragdo e pode precipitar a intoxicagdo digitalica);

o Ocloreto de sédio deve ser utili P 50 em doentes com hi 5
cardiaca, edema pulmonar ou periférico, insuficiéncia da fungdo renal, préeclampsia,
aldosteronismo, ou outras situagdes e (ex: 6 i aretencio
de sédio.

o Emcasode sobredosagem:

= Suspensdo da administragdo;

o Em caso de i de cloreto de sodio em
infus3o intravenosa para expandir o fluido extracelular) e/ou em fungio da
gravidade da intoxicagdo e utilizagdo isolada ou em associagdo de diurético
(furosemida ou outro), corticéide, calcitonina, didlise peritoneal. A hemodislise pode
ser considerada como Ultimo recurso;
Em caso de hipermagnesemia: rehidratagio e diurese forcada. Em caso de
insuficiéncia renal, hemodidlise ou didlise peritoneal. O bloqueio neuromuscular
associado com a hipermagnesemia pode ser revertido com a administragio de sais
de calcio como o gluconato de calcio que pode ser administrado por via IV numa
dose equivalente 3 2,5 a 5 mmol de calcio;
A toxicidade cardiaca Induzida pela hipercaliémia pode ser tratada através da
administragdo intravenosa de sais de calcio acompanhada de monitorizagio
electrocardiogréfica. As concentracdes séricas de potassio podem ser reduzidas
através da perfuso de solugdes de glucose, normalmente contendo insulina, ou
através da perfusdo de bicarbonato de sédio. Devera ter-se em atencdo os doentes
com terapéutica digitalica, visto que uma descida demasiado rapida dos valores de
potassio sérico pode precipitar situagdes de toxicidade cardiaca;
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CORRETIVOS DAS ALTERACOES HIDROELETROLITICAS

Calcio

Cloreto de calcio (Solugdo injetavel)

Gluconato de célcio (Solug3o injetavel)
M

Sulfato de magnésio (Solug3o injetavel)
Potdssio

Cloreto de potassio (Solugdo injetével, Concentrado para solugdo para perfusio)
Sédio

Cloreto de sédio hipo ou hiperténico {Solug3o injetével, Solug3o para perfusdo)
Glucose

Glucose (hiperténicas, 20%, 30%) (Solugdo injetavel)

de perigosidade

O maior risco associado aos eletrdlitos é a sua administragdo excessiva acidental em caso de
sobredosagem.
As

duma é sdo (hipertensdo arterial, problemas vasomotores,
problemas do ritmo com possibilidade de paragem cardiaca), renais (nefrocalcinoses e cilculos renais) e
gerais (polidria, polidipsia, vémitos, desidratagdo).

Os sintomas de hipermagnesémia sio perturbacdes do ritmo cardiaco, depressio respiratoria,
perturbacdes da transmissdo neuromuscular.

A hipercaliémia pode levar a toxicidade cardiaca potencialmente fatal.

A administragdo excessiva de cloreto de sédio pode causar hipernatrémia e os efeitos adversos gerais do
excesso de sédio no corpo Incluem nauseas, vémitos, diarrela, cibras abdominais, sede, salivacdo e
lacrimejar reduzidos, suor, febre, taquicardia, hipertensdo, insuficiéncia renal, edema pulmonar e
periférico, paragem respiratdria, cefaleias, tonturas, agitagdo, irritabilidade, fraqueza, contragdo muscular
subita e rigidez, convulsdes, coma e morte. Por outro lado, o cloreto de sodio (0,45%) se dado
inadvertidamente em vez de soro fisiolégico (cloreto de sédio 0,9%) pode ocasionar hemodiluic3o.

0Os sintomas de por glucose sio hipergli glicostria, hi idade, até coma
i licémico-hij e desi d0. Em casos de extrema, € possivel a ocorréncia
de lipogénese, resultando em esteatose hepitica.

A sobredosagem por fluidos e uma perfusio demasiado rapida de solugdes hipertonicas pode causar
sobrecarga aguda de volume, levando a hiperhidratagio com tensio da pele aumentada, congestio
venosa, edema — possivelmente também edema pulmonar ou cerebral - e desequilibrios eletroliticos.

922
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Em caso de sobredosagem com cloreto de sédio, algumas medidas incluem a
administragdo de diuréticos com monitorizagdo continua dos eletrdlitos séricos,
correcdo do desequilibrio eletrolitico e acido-base e outras formas de tratamento,
dependendo da natureza e gravidade das manifestagdes clinicas de sobredosagem;

= Em caso de hiperglicemia podera ser administrada insulina.
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HORMONAS E ANTI-HORMONAS

Hormonas

Andlogos da hormona libertadora de gonadotropina

Geserrelina (Implante)

Leuprorrelina (PG e solvente para solugio injetavel, P6 e veiculo para solugio
injetavel, P e veiculo para suspens3o injetavel)

Triptorrelina (P6 e veiculo para suspensdo injetavel, P6 e solvente para solugdo
injetével)

de perig

A utilizago de agonistas da GnRH esté associada a:

Manual de

Obstrugdo da uretra e dos ureteres e compress3o da medula espinal que podem contribuir para
a paralisia com ou sem complicacdes fatais;

Reduc3o da densidade mineral 6ssea e aumento significativo do risco de fratura devido a
osteoporose;

Aumento das séricas da e fosfatase
Acida durante a primeira semana de tratamento. Os doentes podem sentir agravamento dos
sintomas ou surgimento de novos sintomas, incluindo dores 6sseas, neuropatia, hematuria ou
obstrugdo dos ureteres ou do esvaziamento da bexiga;

Doengas associado a0 com agonistas da GnRH em homens, existe
um risco aumentado de desenvolver enfarte do miocardio, a morte sibita cardiaca e acidente
vascular cerebral;

Risco acrescido de depressdo (que pode ser severa);

30

Deve haver uma monitorizagio cautelosa durante as primeiras semanas de tratamento,
principalmente em doentes com metastases vertebrais, em risco de compressdo da espinal
medula e em doentes com obstrugdo do trato urin:
Caso esteja presente ou se da medula ou renal por
obstrugdo da uretra, deve ser instituido o tratamento padr3o destas complicagdes e, em casos
extremos, deve-se considerar uma imediata o cirdrgica);

A utilizagdo de bifosfonatos em associagdo a um analogo da GnRH pode reduzir a perda de
densidade mineral éssea. Recomenda-se precaugdo especial em doentes com fatores de risco
adicionais para a (ex.: lismo crénico, & com
farmacos que reduzem a densidade mineral éssez, como por exemplo anticonvulsivantes e
corticosteroides, historia familiar de osteoporose, ma nutrigdo);
Doentes com histéria de depress: de d ser.

vigiados;
95
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Nas mulheres, deverd ser realizado um controlo regular (anual, no minimo) da espessura
endometrial através de ecografia vaginal;

Durante o tratamento, as mulheres com osteoporose ou em risco de virem a sofrer de
osteoporose, devem fazer testes de avaliago da densidade mineral dssea através de exames
de densitometria 6ssea no inicio do tratamento. A utilizagio de bifosfonatos pode travar uma
maior perda mineral dssea em mulheres po e deve ser

Em caso de sobredosagem, n3o existe um antidoto especifico; o tratamento devera ser deve
ser interrompido e as medidas gerais de suporte iniciadas, incluindo a monitorizagdo frequente
dos sinais vitais.

Deve © uso inicial de um (ex.: acetato de ciproterona) no Inicio da
terapéutica com um analogo da LHRH, uma vez que pode prevenir as possiveis sequelas do
aumento inicial da testosterona sérica;

Caso ocorra

esta deve ser anivel

Anti-hormonas

Os riscos
.
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Antiestrogénios
Fulvestrant (Solugdo injetavel)
Tamoxifeno (Comprimido)

Antiandrogénios
Bicalutamida (Comprimido revestido por pelicula)
Ciproterona (Comprimido, Solugdo injetavel)
Enzalutamida (Capsula mole)
Flutamida (Comprimido, Comprimido revestido)
Nilutamida (Comprimido)

Inibidores da aromatase
Anastrozol (Comprimido revestido por pelicula)
Exemestano (Comprimido, Comprimido revestido por pelicula)
Letrozol (Comprimido revestido por pelicula)

de

de

a este grupo de medi s3o:
Eventos tromboembdlicos (trombose das veias profundas e embolismo pulmonar, enfarte do
miocérdio),

Toxicidade hepatica (alterag3o dos niveis hepaticos, figado gordo, colestase, ictericia, hepatite
e insuficiéncia hepatica),

Tumores (meningiomas, tumores malignos no Gtero e mama),

Convulsdes (no caso da enzalutamida),

Retenc3o de fluidos (conduzida pela flutamida). Em casos graves isto pode conduzir a um risco
‘aumentado de angina e insuficiéncia cardiaca,

Reducdo da densidade mineral dssea, com possivel aumento consequente do risco de fratura.

Es!

E necessério precaugdes adicionais em doentes com insuficiéncia hepatica ou renal e com

doenga cardiovascular;

Deverdo ser realizadas provas de fungdo hepatica antes de iniciar o tratamento, em intervalos

regulares durante o tratamento e sempre que surjam sintomas ou sinais sugestivos de
Casoa i se confirme, deve suspender-se a terapéutica;

A administragao concorrente de outros fairmacos potencialmente hepatotoxicos deve ocorrer

apenas apos avaliagdo cuidadosa de beneficios e riscos;

9%
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MEDICAMENTOS USADOS NO TRATAMENTO DE INTOXICACOES

tratamento de

toxicacdes

Acetato de zinco (Capsula)

Acetilcisteina (Solugdo injetavel)

Atropina (Solugdo injetavel)

Cloreto de metiltionina (Solug3o injetavel)

Desferroxamina (Pé para solugdo Injetavel)

Dexrazoxano (PS e solvente para concentrado para solugdo para perfusio)
Flumazenilo (Solugio injetavel, Solugdo injetavel ou concentrado para solugio para perfusio)
Folinato de calcio (Solug3o injetavel)

Levofolinato de célcio (Solugdo injetavel)

Levofolinato dissédico (Solugdo injetavel ou para perfusio)

Mesna (Solug3o injetivel)

Naloxona (Solugdo injetavel)

Rasburicase (P6 e solvente para concentrado para solugio para perfusio)
silibinina (P6 para solug3o para perfusio)

Sugamadex (Solug3o injetavel)

Sulfato de protamina (Solugdo injetavel ou para perfusdo)

Mative de perigosi

Por vezes a prépria utilizagdo de antidotos utilizados nas intoxicagdes acarretam também alguns riscos
(alteraBes eletroliticas e cardiacas, arritmias, hi choque edema
pulmonar, depressio respiratoria, faléncia renal, toxicidade GI, pancreatite hemorragica, coma
hiperglicémico, reagdes anafilaticas, depressdao da medula dssea, depressdo do SNC, convulsBes, morte,
interagdes com outros medicamentos, entre outros) e em alguns casos, em sobredosagem, podem causar

© mesmo efeito que o fé dor da

emvezdeo

Proceder a desintoxicagdo segundo o protocolo estabelecido;

Prestar especial atengio 3 via de istragio e de diluigio do
A dosagem a administrar deve ter em conta o estado do doente;

O doente deve ser monitorizado durante um periodo de tempo adequado (ECG, pulsagdo,
oximetria, estado de alerta do doente e outros sinais vitais, tais como frequéncia cardiaca,
frequéncia respiratdria e pressio arterial);

Recomenda-se a monitorizagdo da fung3o cardiaca, hepitica e renal;

Devido a possibilidade de reacdes anafilatdides, deve estar disponivel medicagio de
‘emergéncia adequada.
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. Em caso de sobredosagem pode ser considerada a hipétese de efetuar uma lavagem gastrica,
indugio de emese ou diilise dependendo do medicamento em questo e respetiva via de
i d0. Deve ser i de suporte, se

Manual de I e Produtos Perigosos | Estratégias de prevencio

®  Apds o exame, o doente deve ser monitorizado durante pelo menos 30 a 60 minutos e devem
estar de e ep 1]
e E aconselhada prudéncia nos casos de i renal e hepitica a e doencas
cardiovasculares graves;
e Os agentes de contraste iodados podem induzir uma deterioragio transitéria da fungdo renal
ou exacerbar a i renal pré-existente. As medidas 530 as seguintes:
o Identificar os doentes de alto risco, ou seja, doentes que est3o desidratados ou que
sofrem de insuficiéncia renal, diabetes, insuficiéncia cardiaca grave, gamopatia

monoclonal  (mieloma  mdiltiplo, de

i de il i renal apds a i de agentes
de contraste iodados, criangas com menos de um ano de idade e doentes idosos
ateromatosos;

Garantir uma hidratac3o adequada antes e depois da administragdo do meio de
contraste, se necessario;
Evitar i com

Permitir um intervalo de, pelo menos, 48 horas entre os exames radiolégicos com
administrag3o de agente de contraste ou atrasar a realizagio de exames adicionais
até a fungio renal regressar aos niveis basais;
Verificar a presenca de acidose lactica em diabéticos tratados com metformina, por
monitorizagao da creatinina sérica.

o Emcasode sobredosagem:

o Ndo existe antidoto especifico, o tratamento adequado deve ser direcionado para a
manutengdo das fungdes vitais, com uma implementacio répida da terapéutica
sintomtica;

o Deve ser restabelecido o balango hidroeletrolitico;

Afungdo renal devera ser monitorizada durante os 3 dias seguintes;
Se necessario, pode ser realizada para remog3o d: de
contraste em excesso;
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MEIOS DE CONTRASTE RADIOLOGICO

Produtos indados
Acido ioxitalamico (Solugo injetdvel, Solugho para uso intravesical)
Amidotrizoato de meglumina + Amidotrizoato de sodio (Solugda injetavel)
Esteres de dcidos gordos idados (Solugio injetavel)
lo-hexol (Solugdo injetavel)
lobitridol (Solug3o injetavel)
lodixanel (Solugdo injetavel)
lomepral (Solugic injetével)
lopamidal (Solugio injetavel)
lopromida (Solugdo injetavel)
loversol (Solugio injetavel ou para perfusic)
loxaglato de meglumina + loxaglato de sddio (Solugdo injetével)

lade

Mative de perig

O risce de reagdes graves relacionadas com o uso de agentes de contraste iodados € considerado minime.

No entanto, 0s meios de contraste iodados podem provocar reagBes anafilaticas ou outras manifestagGes

de hipersensibilidade (dispneia, erupgio, eritema, urticiria, pruride e angioedema), arritmias, insuficiéncia

renal, trombocitopenia, asma/broncoespasmo, edema pulmonar, tromboembolismo, perturbacdes da

funglo tiroldela, confusdo, estupor, coma, paresia, cegueira cortical (usualmente passageira), e

convulses, desequilibrio eletrolitico e de fluidos, faléncia renal, insuficiéncia hepitica, complicades
di lares, pt e & graves.

De um modo geral, a sobredosagem com agentes de contraste iodados manifesta-se mediante uma falha
cardiorrespiratdria e insuficiéncia renal.

neaa.

+  Padronizar concentragdes para todas as administragBes IV e monitorizar apertadamente o
doente;

. Antes do exame, devem ser identificados os doentes de risco mediante adequada colheita da
sua histéria clinica ou, em alternativa, dos seus antecedentes pessoais;

s Os procedimentos de diagnéstico devem ser realizados sob a orientagio de pessoal
competente & com experiéncia no procedimento especifico a ser realizade e, ao longa do
exame, & fundamental uma vigilincia médica & a manutengiio de uma via de acesso venoso
rapido (cateter intravenoso permanente) para tratamento de um eventual acidente e ainda
deve estar sempre disponivel um carro de emergéncia completamente equipado, ou material e
equipamento equivalente, e pessoal competente em reconhecer e tratar reagdes adversas de
todos os tipos;
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MEDICAMENTOS PARA ADMINISTRACAO POR VIA EPIDURAL OU INTRATECAL

Medicamentos para administracdo por via epidural ou intratecal
Baclofeno (Solugio injetavel)
Bupivacaina (Solugdo injetavel)
Citarabina (Solugdo injetavel)
lodixanol (Solugdo injetavel)
lopamidol (Solug3o injetével)
Levobupivacaina (Solugdo injetavel, Solugdo para perfusio)
Metotrexato (Solugdo injetavel)
Morfina (Solug3o injetavel)
Ropivacaina (Solugdo injetavel)

Motivo de perigosidade.

Os principais riscos a este tipo de decorre de uma sobredosagem acidental
grave, por exemplo, devido & administragdo inadvertida do conteido do cateter no decurso da analise
para verificagdo do estado/posicdo do cateter. Outras causas possiveis de sobredosagem sdo erros na
programag3o, aumentos excessivamente répidos da dose e administragdo intravascular acidental. Dever-
se -4 igualmente investigar se existe um eventual funcionamento deficiente da bomba de perfusdo. Os
sinais de sobredosagem podem manifestar-se de modo subito ou insidioso e os sintomas podem ser
menores ou em, casos mais graves, pode provocar toxicidade neurologica e sistémica, depressio
cardiovascular e respiratria, bloqueio espinal alto ou total, apneia e coma.

Estratégias.de Prevencio

. Centralizar a preparagdo de misturas intratecais nos servigos farmacéuticos;

*  Etiquetar com “Para uso exclusivo intratecal” (ex.. baclofeno, bupivacaina, citarabina,
lopamidol, iodixanol, i morfina, ou “Para uso

i pidural” (ex.: bupivacai ina, morfina,

. Administrar os medicamentos por via intratecal num lugar diferente e/ou em hordrios distintos
da medicagio IV;

o Duplaverificacio na dispensa e administragio;

o Sinalizar as terminagdes dos cateteres epidurais para diferencié-los das linhas de administragio
;

. Armazenar os contrastes iénicos e ndo idnicos em lugares separados;

o A administrag3o s6 devera ser efetuada por médicos com experiéncia e conhecimentos
necessarios;

. o i os i arios & izagdo e imag3o de
devem estar, imediatamente, disponiveis;

o Assoluges injetaveis hipertonicas nio devem ser dadas por via intratecal;
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*  Eessencial efetuar uma aspiragio cuidadosa de sangue ou fluido cerebrospinal (onde aplicavel)
antes de injetar qualquer anestésico local, tanto antes da dose original como todas as doses
subsequentes, a fim de evitar a injeg30 intravascular ou intratecal;

®  Deve proceder-se a injecdo intratecal aps o espago subaracnoideu ter sido claramente
identificado e de se observar a saida de liquido cefalorraquidiane limpido através da agulha
espinhal ou este ser detetado por aspiragdo;

*  No caso de farmacos citotoxi i i o seu deve ser
efetuado por pessoal de saide treinado na preparagio e administracio de farmacos

i devendo estar protegido (viseira, luvas e bata);

. Para a administragdo epidural ou intratecal de morfina é preferivel a injeg3o na regido lombar,
devido a0 aumento do risco de depressio respiratéria quando a administragdo é feita na regido
toracica;

®  As fungdes vitais do doente devem ser cuidadosamente monitorizadas durante a Injeg3o. Se
ocorrerem sintomas téxicos, a injegdo deve ser interrompida de imediato.

o Devem ser tomadas em 30 as Bes gerals
intratecal:

Doenga aguda ativa do sistema nervoso central, tal como meningite, tumor,
poliomielite e hemorragia craniana;

o Estenose espinal e doenca ativa (ex.: espondilite, tuberculose, tumor) ou trauma
recente (ex.: fratura) da coluna vertebral;
Septicémia;
Anemia perniciosa com degeneragdo subaguda combinada da medula espinal;
Infec3o piogénica da pele no local da puncio ou adjacente a este;
Chogue cardiogénico ou hipovolémico.

o Distarbios da ou d em curso.

o Emcaso de sobredosagem:

A solugdo residual deve ser removida da bomba logo que possivel ou a injegio
deverd ser interrompida de imediato, consoante o caso;

o Os doentes com depressdo devem ser se atéa
eliminagdo do farmaco;
Devem ser adotadas medidas de suporte das funges cardiovasculares e se ocorrer

com a anestesia

depressdo deve ser i °
tratamento apropriado com fluidos intravenosos, vasopressores e/ou agentes
inotrépicos;

o Na i de ocorrerem deve-se

diazepam por via IV.
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Medicamentos potencialmente perigosos devido a possil
- e

Erros de ou Exposi¢ao O

IMUNOMODULADORES

Imunomoduladores
Abatacept (Po para concentrado para solugdo para perfusio)
Acetato de glatiramero (Solug3o injetavel)
Acido ico (C i
Adalimumab (Solugdo injetavel)
Anacinra (Solugdo injetavel)
Anagrelida (Capsula)
Azatioprina (Comprimido revestido por pelicula)
Bacilo Calmette-Guérin (P6 para liquido para irrigacdo vesical)
Basiliximab (PG e solvente para solugio para perfusio)
Belimumab (Pé para concentrado para solug3o para perfusdo)
Bevacizumab (Concentrado para solugdo para perfusio)
Certolizumab pegol (Solug3o injetavel)
Cetuximab (Solugdo para perfusao)
Ciclosporina (Solug3o oral, Capsula mole, Concentrado para solugdo para perfusdo)
Etanercept (P6 e solvente para solugdo injetavel, Solugdo injetavel em caneta pré-cheia)
Everolimus (Comprimido)
Fingolimod (Capsula)
Glicofosfopeptical (Capsula, Granulado)
Golimumab (Solugdo injetavel em caneta pré-cheia)
i ilinfocitos (coelho) (C: para solugio para perfusio, P6 para
concentrado para solugdo para perfusio)
Infliximab (P6 para concentrado para solugdo para perfusio)
Interfer3o alfa-2a (Solugdo injetavel)
Interfer3o alfa-2b (Solugdo injetavel)
Interferdo beta-1a (Solugdo injetavel, Solugdo injetavel em caneta pré-cheia)
Interferdo beta-1b (P6 e solvente para solugdo injetavel)
Interfer3o gama-1b (Solug3o injetével)
Leflunomida (Comprimido revestido por pelicula)
Lenalidomida (Capsula)
Micofenolato de mofetil (Comprimido revestido, Capsula, P6 para solugio para perfusio, P&
para suspensio oral, Comprimido revestido por pelicula)
Natalizumab (Concentrado para solugdo para perfusdo)
Palivizumab (P e solvente para solugdo injetavel)
Panitumumab (Concentrado para solugdo para perfusio)
Peginterferio alfa-2a (Solugio injetavel em seringa pré-cheia)
Peginterferdo alfa-2b (P e solvente para solug3o injetavel)
Pertuzumab (Concentrado para solugio para perfusio)
Plerixafor (Solugio injetavel)
Rituximab (Concentrado para solugdo para perfusdo)
Sirolimus {Comprimido revestido)
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Tacrolimus (Cipsula, Capsula de libertac3o prolongada, Concentrado para solugdo para

perfusio)

Tocilizumab (Concentrado para solugio para perfusio)

Trastuzumab (PG para concentrado para solugdo para perfusdo, Solugdo injetavel)

Ustecinumab (Solug3o injetével)

Motivo, de perigosidade
O efeito adverso mais importante é a imunossupressdo, embora também possa ser observada acentuada
toxicidade na medula dssea, toxicidade renal, cardiaca e hepatica pelo que os doentes devem ser
devidamente monitorizados.

a i de 30 d idos de em fungdo do peso dos doentes,
muitas vezes é necessario o fracionamento dos mesmos para alcancar a dose desejada. Atendendo que os.
comprimidos estdo revestidos com uma pelicula, n3o acarretam nenhum risco para a seguranga de quem
s manipula, no entanto, se tiverem de ser triturados ou fracionados, os profissionais de saide ou os
doentes terdo de seguir as d 30 de 4 Sxit
Altamente alcalina e irritante.

A ioprina & énica e i inogénica. Esta é deve ser
considerada em gravidas.

E:

o Seguir as normas de manipulacio de citotéxicos;

e« Uso de EPI (mascara, luvas, Sculos, bata e touca) e instrumento especifico para
fracionar os comprimidos;

*  Se contacto com a pele — aplicar abundantemente agua na zona, seguido de agua e
sab3o;

*  Seinalado - abandonar a area, respirar ar fresco e ir ao hospital mesmo na auséncia
de sintomas;

*  Secontacto com os olhos —lava-los com dgua ou soro fisiologico durante 20-30 min;

o Seingerido - n3o induzir o vémito;

®  Seapessoa estd consciente, beber 2-3 copos de dgua para dilui-lo e ir ao hospital.

Medicamentos potencialmente perigosos devido & possibilidade de eventos adversos causados por
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ANESTESICOS

Anestésicos locais
Capsaicina (Adesivo cutaneo)

Foi identificado um risco potencial de queimaduras graves por exposigao acidental. Com o manuseamento
pode também resultar num eritema transitério e numa sensacio de queimadura (com membranas
mucosas particularmente suscetiveis), dor ocular, irritag3o ocular e da garganta e tosse.

Também o gel de limpeza, para utilizagio com adesivo, contém butil-hidroxianisol que pode provocar
reagBes cutaneas locais (ex.: dermatite de contacto) ou irritagdo dos olhos e das membranas mucosas.

®  Devem ser sempre utilizadas luvas de nitrilo durante 0 manuseamento e a limpeza das areas
em tratamento. NAO devem ser utilizadas luvas de latex, pois ndo conferem protegio
adequada;

*  Deve ser considerada a utilizagio de mascara e oculos protetores, particularmente durante a
remog3o do adesivo;

®  Osadesivos ndo devem ser manuseados perto dos olhos ou das membranas mucosas;

®  Osadesivos devem ser removidos lenta e cuidadosamente, enrolando para dentro, de forma a
minimizar o risco de formagio de um aerossol de capsaicina.
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0Os produtos farmacéuticos usados em ambiente hospitalar podem representar diversos perigos,
nomeadamente perigos fisicos, para a sade e/ou para o ambiente. Neste sentido, € necessario ter em @ @
conta o significado da sinalética presente nas respetivas para aplicar de
de acidentes e Para isso, é ter presente as fichas de seguranca dos
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Legenda:

A separagdo pode ndo ser necessaria.
Estas combinacdes ndo devem ser mantidas no mesmo compartimento ou
armazenadas num compartimento com ligagdo ao exterior. As paredes do
devem ser com pelo menos 30 minutos de
resisténcia ao fogo. Uma alternativa é separar os compostos com espago
| adequado entre eles.

Separar as embalagens pelo menos 3 metros na rea de armazenamento.

[ Usado para os peréxidos organicos, para os quals é recomendado
infraestruturas proprias.

Explosivo

Inflamével

Nio inflamével/N3o téxico

Liquidos inflaméveis

Solido piroférico

Substancia ou mistura auto-reativa

Substancia ou mistura que, em contacto com a agua, liberta gases inflamaveis

Substancias oxidantes

Peréxidos organicos

Substancias toxicas

Substancias corrosivas

COPOOCS O 9910 0 ©
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Anexo 2.1

FormaFarmacéuticalV Forma Farmacéutica Oral Valor
poupado por

Medicamento/Dose Valor€ Doseparatransicdio Valor€ toma (€)

. Dose: 625 mg 0,087 0,94
Amoxicilina+AcidoClav. 1,2 g 1,027

Dose: 1125 mg 0,177 0,85

Ciprofloxacina 200 mg 0,80 500mg 0,09 0,71

Fluconazol 100 mg 100 mg (2 céps) 0,57
Paracetamol 1g 0,60 1g(2comp) 0,02 0,58
Metamizol magnésico 2 g 0,30 575mg 0,07 0,23
Pantoprazol 40 mg 0,64 20mg 0,04 0,60

MEDICAMENTOS DE ADMINISTRAGAO IV DIRECTA
(SEM NECESSIDADE DE DILUIGAO EM CLORETO DE SODIO DE 100 ML)

Reconstituira ampala com 5 ml de agua p.p.i.

Acetilsalicilato de lisina Administrar lentamente.

(Aspegic) Apos a reconstituicdo deve ser administrado no prazo de 30 minutos.
Acetilcisteina Administrarlentamente: 3-5 minutos.
Butilescoplamina Administrar lentamente.
Cetorolac Administrar lentamente: = 15 segundos.
Fitomenadiona Administrar lentamente: = 30 segundos.
Furosemida Administrarlentamente: 1-2 min.
Haloperidol Administrar lentamente: z 1 min.

Reconstituir aampola com 2 ml de &gua p.p.i.
Hidrocortisona Administrar lentamente: = 30 segundos.
Doses elevadas: administrar em 1-5 min.

Metoclopramida Administrar lentamente: 3-5 min.

Reconstituir aampola com 10 ml de SF.

Liclni e Administrar lentamente: 2-15 min.
I Diluir 50 mg em 20 ml SF.
Ranitidina Administrar lentamente: =z 5 min.
Tiamina Administrarlentamente: 5 min.
Tiaprida Administrar lentamente.

Bibliografia: Resumo das Caracteristicas dos Medicamentos; Guia de Injetaveis 2011/2012 Servigos Farmacéuticos C.H.C.B.; “Guia pratica de preparacion y

administracién de medicamentos inyectables”, 2007. Hospital Universitario de Salamanca.




Anexo 2.2

Apresentacao sobre o Anagrelida, elaborado durante o periodo de estagio no setor

de ambulatorio.

IndicacOes terapéuticas

Xagrid » Reducdo de contagens elevadas de
Sminy plaquetas em doentes de risco com

A n ag rel |d a trombocitemia essencial (TE)

Xagrid® 0,5mg

que

sao intolerantes a sua terapéutica atual

ou

cujas contagens elevadas de plaquetas nao sao reduzidas para
um nivel aceitavel com a sua terapéutica atual

Trombocitemia essencial Trombocitemia essencial
» Caracterizada por | contagem de plaquetas,
hiperplasia megacariécita, e uma tendéncia Doentes de risco - definido por uma ou mais

hemorragica ou trombdtica. das seguintes caracteristicas:

» Etiologia desconhecida -
Estudos sugerem excessiva
producdo de plaquetas
pelos megaridcitos.

» idade superior a 60 anos ou
» contagem de plaquetas > 1000 x 109/l ou
» histéria de episodios trombo-hemorragicos.

. 000%692 &
» Geralmente atinge grupo we o o

etario 50-70 anos N EXTT N Y
Trombocitemia essencial Anagrelida
Tratamento:

» Imidazoquinazolina

» Reducao urgente de plaquetas (em poucas horas) -

plaquetoferese. » Metabolizado por CYPT1A2
» Reducao rapida (em poucos dias) - citotoxicos mostarda azotada,
citarabina, ou antraciclinas. cl
cl

» Reducdo a longo prazo (semanas / meses):
& § v A N
17linha - Hidroxicarbamida oral />:0
2* linha:
/)\

Interferon-alfa N NH
ANAGRELIDA
Agentes alquilantes, como t Ifano ou cl bucilo
s .‘. h .
» Mecanismo de agdo especifico - ndo esta ainda totalmente
compreendido
0,5mg/2i.d. +0,5 mg +0,5 mg
» Seletivo em relagdo as plaquetas, a partir de informacao de Dii O nnrerR—— 7 0 y) promsasnscn
estudos in vitro e in vivo. e 2
‘ v
» Atraso na maturagdao dos megacariocitos (reducdo do seu Dose inicial recomendada Ajustede dose
tamanho).
Para atingir
+ Inibidor da fosfodi ase Il do AMP ciclico - efeito
inotrépico, inibe a agregacao plaquetaria, vasodilatador 600x 10%/L
ou
+ Inibidor da fosfolipase A2 - Inibe a agregacao plaquetaria, Idealmente — 150-400 x 109/L

vasodilatador

Dose maxima recomendada — 2,5 mg
7 s
\
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Interacdes

» Efeitos de outras substancias no anagrelida:

Inibidores do CYP1A2

- Cimetidina

: . ‘" Cp de Anagrelida
- Ciprofloxacina G e
- Fluvoxamina ‘

-~ Sumo de toranja
Risco de Toxicidade

Digoxina e Varfarina > nao afetam a PK do anagrelida

L vice-versa

Interacoes
» Efeitos do anagrelida noutras substancias.

Inibidor da PDE I1I:
+ Milrinona-» Exacerbagdo dos efeitos inotropicos

Antiagregante plaquetario:
- AAS = Potenciagdo do efeito antiplaquetario

Potencial risco de hemorragia '

Pode causar disturbios Gl:
- Contracetivos orais -+ Absorcdo comprometida

Efeitos adversos

» Mais frequentes:
Cefaleias
Tonturas
Palpitacées/Taquicardia
Disttrios Gl (Nauseas, Diarreia, Dor abdominal, Flatuléncia,
Voémitos)

Exantema cutdneo

Fadiga

Terapéuticas alternativas

Hidroxicarbamida Anagrelida
1C50=30 uM 1C5o= 26 NM

Inibem a megacarioci i pelatr
(TPO) de forma dose-dependente

Inibe a proliferacdo celular Atua no processo de
induzida pela TPO diferenciacao

Efeitos adicionais:
- Inibe a expansdo das células CD34+
estimuladas pelo fator de células
estaminais, interleucina-3 e ligando B S R
Fit-3 Sem efeitos adicionais
- Induz a apoptose

- Inibe crescimento celular eritroide e

mielomonocitico induzido pela

eritropoietina ou pelo GM-CSF

Interacdes
» Efeitos do anagrelida noutras substancias:

Atividade inibitéria limitada sobre o CYP1A2

- Cafeina

- Clozapina

- Imipramina
Maprotilina

- Propranolol ‘

- Ropinirol

Tcp

Teofilina

Potencial risco de Toxicidade

Interacgdes
v Interagcées alimentares:

Alimentos:
- Atrasam absor¢ao

- Nao alteram significativamente a exposicao sistémica

DISCREPANTE!! I .

Table 3
Patient Counseling and

jents (6 i on
stomach, one hour before or two hours after meals.
Food may decrease absorption.

Terapéuticas alternativas

» Hidroxicarbamida oral

» Interferon-alfa

» Agentes alquilantes, como busulfano ou
clorambucilo.

Table 2
Agents Used to Treat Essential Thrombocythemia
Hydroxyerea Anagrelide Interteron Alta-2a
Cass Antimetaoite Platelet-reducing agent Blotogic response moditer
Mechanism Impairs ONA 5 Stows maturation of Myeiosuppressive
of action without interfering with RNA  megakaryocyl
¢ protein synt
Speciticity Affects ai col tines Castects platoiets ooty | Aftects ah cet ines
serum Hart-ite of Kigney s primary site
in one 10 Two hours: 1.5 hovrs: of metabousm
renal excretion renal excretion
Inetial dose 15 mo/kg/a 0.5 mg orally, four times 3 10 5 mullion wnits.
DISCREPANTE!N | daly o 1 mg oraly. usly, three 1o
twice darty tive days per week

Onset of action ___ Not applicable Seven 1o 14 days. Thees 10 26 weeks to remission
Common Bone marrow depression ] ssive Miness, fu-like
adverse reactions  (leukopenia, anemia. diarea. asthenia. . symptoms (tatigue. myalgia.
thrombocytopenia) nausea. abdominal pain, fever. chills): headache. nausea.
dizziness, pain Thea. weight loss
Uncommon Gastrointestinal symptoms nea. fatutence. Su r.
adverse reactions  (stomatitis, anorexia. nausea,  fever, peripheral edema, dizziness. absominai pain.
vomiting. diarrhea. vomiting.rash usion
). Dermatological  (with urticaria).

anorexia.
tachycardia (7.5%)
Cardiovascutar Chest pain (7.8%).
adverse reactions. tachycardia (7.5%),
arrhythmia.” 2
heart failure. * postural (1%). cargiomyopathy.
hypotension. thrombosis® _incidence

Patient tactors Eiderty age; renal disease ; Cargiovasculas disease

that require Repatic disease. ¢ angina and coronary
cautious use renal disease Peart tailure): pregnancy
Contraindications  Marked bone marrow depression. Pregaancy
thrombocytopenia (< 100.000/pL),

severe anemia. pregnancy

Known hypersensitivity to
interteron aita

 Addrerse cremts wish au imcidemse of 1% to < 5%,

of myocardial infarction



Bibliografia Bibliografia

Resumo das Caracteristicas do Medicamento, Xagrid, Aprovadoa 19-11- » htg ws.cancerconnect.com/ar ©(04-03-2014)
2009 B V Hong, G Wang. A Clmervez del Armyo J Hernandez, C Skene, JD
tween and.

Y ogy/ my lhul
1al_thron ythen (04-03-2014) aamuesagama P cel /I vth and
. - Iwww.al snline ot/ny al-guide/t t ¢ of forthe lineage; | eukemia (2006) 20,
(04-03-2014) 117-1122
NykampD Compton A.L., Poteet V.M.. Anagrelide Therapy for Treatment of + R.C. Gaver, G. Deeb, K. A. Pittman, R. D. Smyth. Disposition of anagrelide, an
is in a Patient With Coex]ym[a,dm"h,m“a“ us. inhibitor of platelet aggregation, Clin Pharmacol. Ther. March 1981, Volume
Phalm 2004.6 HS-3-HS-17 29, Number 3
. Gugliottal, BessesC G"esshammerM Harrison C, Kiladjian JJ, Coll R, Smith » Jerdme Rey, Jean-Francois Viallard, Karim Keddad, Jonathan Smith, Paul
I 5 therapy of Wilde Jean-Jacques Kiladjian. (7 4 d/lkfenl for
mlhamglelnlempa(ms mlhes;ennallhrombcxythemu in the evaluation patients with / who are
of Xagrid® efficacy and long-term safety study. Haematologica. 2013 intolerant or refractory to their current cytoreductive therapy.: results from
98 xxx doi 10.3324/haematol.2012.083097 the multicenter FOX study of 177 patients in France, European Journal of

Haematology 92 (127-136)

http / /www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/9263355 (04-03-2014)
hutp-/ /www.drugbank.ca/drugs/DB00261 (04-03-2014) Stockley IH (Ed), Stockley’s Drug Interactions. London: Pharmaceutical Press.
Electronic version, 2005.

Bibliografia

G Finazzi, T Barbui, and jsein the of
veraand ythemia; L eukemia (2008) 22,
1494-1502
Imagem
https//www.google.pt/search?q l 210&es_s

m=93&source=Inms&tbm=isch&sa=X&ei=si8gU_2cl0iil0QWPnoH4 Cw&ved=0
CAkQ_AU0AQ&biw=1366&bih=667#facrc=_&mgdii=_&mgrc=600)4lcrC8E-
IM%253A%3BloCeb 1 JQsOo)M%3Bhttp%2 53A%25 2F%2 52F4.bp.blogspot.com%
252F-

2MFczjz1ZbA%25 2F Tra5x4QgWol%2 5 2FAAAAAAAAABU%? 52Fd67q2uqB7Y8%
252Fs1600%252Fplaquetas.jpg%3Bhttp%253A%2 52F%2 52Ftrombocitemiaes
sencial.blogspot.com%252F%38337%38293

129



Anexo 2.3

Protocolos de terapéutica citotdxica com que me deparei ao longo do meu periodo de estagio no

setor de farmacotecnia

Constituintes do

Area Diagnéstico Protocolo
protocolo
Fluorouracilo
Neoplasia do reto FOLFOX 4 Na Levofolinato dissédico
Oxaliplatina
Cetuximab

Quimioterapia

Neoplasia do reto metastizada

CETUXIMAB/FOLFIRI Na

Fluorouracilo
Levofolinato dissodico
Irinotecano

FOLFIRI Na

Fluorouracilo
Levofolinato dissodico
Irinotecano

XELIRI

Capecitabina
Irinotecano

Neoplasia do colon

FOLFOX 4 Na

Fluorouracilo
Levofolinato dissodico
Oxaliplatina

Neoplasia do colon metastizada

CETUXIMAB/IRINOTECANO

Cetuximab
Irinotecano

CETUXIMAB/FOLFIRI Na

Cetuximab
Fluorouracilo
Levofolinato dissodico
Irinotecano

Neoplasia da mama

Fluorouracilo

FAC Doxorrubicina
Neoplasia da mama metastizada Ciclofosfamida
Neoplasia do (tero PACLITAXEL/CARBOPLATINA Paclitaxel
Carboplatina
Neoplasia gastrica metastizada GRAMONT Fluorouracilo

Levofolinato dissodico

Carcinoma pulmonar de pequenas células

CARBOPLATINA/ETOPOSIDO

Carboplatina

Etoposido
Gemcitabina
Carcinoma epidermoide do pulmao GEMCITABINA/CARBOPLATINA Carboplatina
VINORELBINE ORAL Vinorelbina
Pneumologia VINORELBINE ORAL Vinorelbina
. o = PEMETREXED Pemetrexedo
Adenocarcinoma primitivo do pulmao P n d
PEMETREXEDO/CARBOPLATINA emetrexedo
Carboplatina
Adenocarcinoma do pulméo - estadio IV PEMETREXEDO/CARBOPLATINA Pemetrexedo
Carboplatina
Rituximab
Leucemia linfoide cronica, sem remissao R-COP 21 Dias Ciclofosfamida
Vincristina
Rituximab
Linfoma ndo Hodgkin R-CHOP 21 Dias Ciclofosfamida
Vincristina
Hematologia Doxorrub1:c1:na
Doxorrubicina
Doenca Hodgkin - Ganglios linfaticos Bleomicina
A ABVD . -
multiplos Vinblastina
Dacarbazina
Bortezomib
Mieloma multiplo, sem remissao VMP (1x/semana) Melfalano
Prednisolona
Carcinoma in situ da bexiga urinaria IMUNO BCG Bacilo Calmette-Guerin
Urologia g MITOMICINA-C Mitomicina
Neoplasia da Bexiga MITOMICINA-C Mitomicina
Reumatologia Artrite Reumatoide METOTREXATO Metotrexato
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Anexo 2.4

Classe de Produtos Produto Laboratorio

Acetona AGA
Acido Acético Glacial (Extra puro) LabSolve, JMGS
Acido Sulfarico 95-97% Merck KCaA
Alcool Etilico AGA

Inflamaveis Braunoderm corado B.Braun
Cloreto de Etilo AGA
Cutasept® incoloro BODE
Formol-Formaldeido 37% Chem-Lab NV
Opsite Spray Dressing Smith& Nephew
Acido Boérico Chem-Lab
Acido Citrico monohidratado Panreac
Acido Salicilico Acofarma
Acido Tricloroacético Panreac
Amido de Trigo Acofarma
Azul de Bromotimol Panreac

Matérias-primas

Bicarbonato de sodio

LabSolve, JMGS

Citrato de Cafeina

Acofarma; Fagron

Cloreto de Sodio Laborspirit
Dimetilssulfoxido Sigma Aldrich
Esséncia de Banana Acofarma
Formol/Formaldeido Chem-Lab NV
Hidrato de Cloral Fagron
Hidroxido de Potassio LabSolve, JMGS
lodeto de Potassio Panreac

lodo Sublimado Panreac
Isoleucina Fagron
Lanolina Acofarma
Metilcelulose Acofarma
Metilparabeno Fagron
Permanganato de Potassio VWR

Prata Coloidal Fagron
Propilparabeno Acofarma
Propilenoglicol/1,2-Propanodiol Panreac
Sacarose Fagron
Sulfato de Aluminio Merck
Sulfato de Magnésio Fagron
Trimetoprim Acofarma
Valina Acofarma
Vaselina Liquida Aliand

Vaselina Solida

Vencilab, JMGS
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Anexo 3.1

ZOSTAV A

Vcina viva contra 2 zona [Herpes zoster)

A primeira vacina contra a Zena € a NPH
Alfragide, 27 de marco 2014

Assunto: Langcamento da vacina Zostavax®em Portugal
Ex.mo(a) Senhor(a) Dr(a).,
A Sanofi Pasteur MSD tem o prazer de anunciar que Zostavax® a primeira e Unica

vacina para a preveng¢ao da Zona e da Nevralgia Pdés-Herpética (NPH), se encontra
disponivel em Portugal.

11

A Zona ou Herpes Zoster é uma doenga causacz peia reatlvacao do Virus Varicela
Zoster (VVZ) que fica latente no sistema nervoso ap:s a vancela Sabe-se que 95%
dos adultos tiveram varicela e estdo em risco de ter Zona”. O VVZ podo reativar a
qualquer momento, sendo mais frequente a partir dos 50 anos de idade™ Sy

A Zona pode ter apresentagcdes graves como o Zo:er Oftalmico® e pode originar
complica¢cdes crénicas e dolorosas como a Nevralgia ?ds-Herpetica (NPH)"®

Estima-se que 1 em cada 4 adultos ird ter Zona duranfe a vida® e que 1 em cada 5
doentes com Zona iré desenvolver NPH”®, dor crénica intensa de dificil tratamento,
que tem um profundo impacto na vida dos doentes'”

Zostavax®é uma vacina viva atenuada, contra o Virus Varicela Zoster, que reforca a
imunidade limitando a reativagdo e replicagdo do virus latente. Zostavax® esta
indicada para adultos com idade igual ou superior a 50 anos e deve ser administrada
por via subcutanea com um esquema vacinal de uma Unica cose.

Zostavax®tem um prazo de validade de 18 meses e requer conservagdo em frigorifico
(2°C - 8°Q).

Zostavax® N2 Cédigo Nacional P.V.P.

Embalagem de 1 unidade: pé em frasco e veiculo

em seringa pré-cheia, para suspensao injetave! 5976584 145,43€

A Sanofi Pasteur MSD iniciara brevemente a promoc¢éo desta vacina inovadora junto
da classe médica, pelo que dentro em breve, podera ter as rrimeiras prescricdes na
sua farmacia.

Mantemos a nossa disponibilidade para qualquer 2sclarecimento adicional que
considere necessario e apresentamos 0s N0ssos melhores cumprimentos

Crshas Caudogo _/Lu-a {Sula ?lb‘&

Cristina Cardoso Ana Paula Silva
Senior Manager Marketing Direcdo Técnica

Anexo: RCM Zostavax®(Dezembro 2013)
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NOME DO MEDICAMENTO: ZOSTAVAX po e veiculo para suspenséo injeiével em seringa pré-cheia. Vacina viva contra a zona (Herpes
zoster) COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA Apés reconstituicso, 1 cose (0,65 ml) contém: Virus da varicela-zoster 1, estirpe
Oka/Merck, (vivo, atenuado) n&o menos de 19400 UFP2 Jproduzido em células dipoizes humanas (MRC-5) Z_~P = Unidades formadoras de
placas. Esta vacina pode conter quantidades vestigiais de neomicina. Ver seccées "Co itraindicacdes” e “Adverténcias e precaucdes especiais
de utilizaco" Lista | de ipi Po: Sacarose, Gelatina hidrolisada, Cloreto de sédio, ihidrogenofosfato de potassio, Cloreto de
potassio, L-glutamato monossédico, Fosfato dissodico anidro, Hidréxido de sddio (para ajuste do pH), Ureia Veiculo: Agua para preparacdes
injetaveis. FORMA FARMACEUTICA Po e veiculo para suspensdo injetavel em seringa pré-cheia. © pd é uma massa cristalina, compacta,
branca ou quase branca. O veiculo é um liquido incolor e limpido. INFORMAGCYES _INICAS: Indicacdes terapéuticas - ZOSTAVAX estd
indicado na prevencao do herpes zoster (“zoster” ou zona) e da nevralgia po -~erpética (NPH) c'onada com © h=-pes zoster. ZOSTAVAX
esta indicado na imunizacdo de individuos com 50 ou mais anos de idade. Posolcziz e modo de administragdo Posologia Os individuos
devemn receber uma dose Unica (0,65ml), administrada por via subcutanea. N&o € atualmente conhecida a eventual necessidade de uma
segunda dose. Populagao pedidtrica: ZOSTAVAX néo ¢é indicado para a prevencdo de infecdo priméria da vari_ela e ndo deve ser usado em
criangas e adolescentes. Modo de administragdo: A vacina é injetada por VIA SUBCUTANEA oreferencialmente -2 regi&o deltoide. Ndo
injetar por via intr lar. Contraindicagd Antecedentes de hipersensibilidac~ a substancia ativa, a qualquer dos excipientes ou
vestigios residuais (ex., neomicina) (ver secgao “"Adverténcias e precaucdes €: 5 e utilizacdc”)- Zstados de imunodeficiéncia primaria e
adquirida devidos a situacdes tais como: leucemias agudas e cronicas; linfomas; outras condicées oue afetem a mzdula éssea ou o sistema
linfatico: imunossupressdo devida ao VIH/SIDA; deficiéncias imunocelulares. - Terapiutica imunossupressora (incluindo doses elevadas de
corticosteroides); contudo, ZOSTAVAX néo esta contraindicado para utilizacdo em individuos medicados com corticosteroides tépicos/de
inalacdo ou com doses baixas de corticosteroides administradas por via s'stémice cu em do2ntes oue receber corticosteroides como
terapéutica de substituicao, ex: para a insuficiéncia supra-renal (ver seccdo “Efeitos indesejaveis).- ~uberculose ativa n&o tratada. - Gravidez.
Adicionalmente, a gravidez deve ser evitada durante 1 més apds a vacinacdo. Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo Deverao
estar prontamente a disposicdo um tratamento e uma supervisdo adequacos no caso de uma rara reacdo - 3filstica/anafilatoide apds a
administracdo da vacina, pois existe a possibilidade de ocorréncia de reacdes ce nipersensibilidade, ndo apenas as substancias ativas, mas
também aos excipientes e aos vestigios residuais (ex., neomicina) presentes na vacina (ver seccdes “Con‘raindicacdes” e “Efeitos
indesejaveis”). A alergia a neomicina manifesta-se geralmente sob a forma de dermatite de contact:. Contudo, aniecedentes de dermatite de
contacto devida a neomicina ndo constituem uma contraindicac&o para receber vacinas de virus vivos. ZOSTAVAX ndo estd indicado no
tratamento do herpes zoster ou da NPH. Devera considerar-se o adiamento da vacinacao em caso de febre. Tal come oara qualquer vacina, a
vacinacdo com ZOSTAVAX poderd néo resultar na protecdo de todos os individuos vacinados. A szauranca e a eficzcia do ZOSTAVAX nao
foram estabelecidas em adultos com infecdo conhecida pelo VIH, com ou sem evidéncia de imunossupressdo (ver seccao
“Contraindicacdes”) . Transmissao: Nos ensaios clinicos realizados com ZOSTAVAX, ndo foram referidos casos de transmissao do virus da
vacina. Contudo, a experiéncia pos-comercializacdo com as vacinas contra a varicela sugere gue & transmissado do virus da vacina pode
ocorrer raramente entre individuos vacinados que desenvolvem uma erupgéds cuténea do tipo varicela e contactos suscetiveis (por exemplo,
crianca suscetivel ao VVZ, neto do vacinado). Tem também sido referida a transmissdo do virus ~a vacina a partir de individuos vacinados
com a vacina contra a varicela que ndo desenvolvam uma erup¢do cutanea tipo varicela. Trata-se de um risco tedrico da vacinagdo com
ZOSTAVAX. O risco de transmissdo do virus atenuado da vacina de uma pessoa vacinada a um contacto suscetivel deve ser ponderado
contra o risco de desenvolvimento de zoster natural e de potencial transmissdo co VZV selvagem a um cor-z:io suscetivel. Interagdes
medicamentosas e outras formas de interacdo: ZOSTAVAX pode ser acminisirado concomitantemente com a vacina contra a gripe
inativada, como injecdes separadas e em locais do corpo diferentes. ZOSTAVAX nao deve ser ac'ministrado concomitantemente com a
vacina antipneumocdcica polissacaridica 23-valente, uma vez que num ensaio ¢l"'<0, a admin'stracdo concomitante das duas vacinas
resultou em imunogenicidade reduzida de ZOSTAVAX. N&o estdo atualmenrie disponiveis dac~s relativos & Ltlizacdo concomitante com
outras vacinas. N&o foi avaliada a administracdo simultanea de ZOSTAVAX e de medicacdes anti-virais com reconhecida eficacia contra o
VVZ. Efeitos indesejaveis a. Resumo do perfil de seguranca. Nos ensaios clinicos, ZC3TAVAX foi avaliade relativamente & seguranca geral
em mais de 32000 adultos. Ensaio de Prevencdo da Zona (SPS) em individuos de 60 anos de idade ou mais No mais alargado destes
ensaios, o0 Ensaio de Prevencdo da Zona (Shingles Prevention Study -SPS), 38.246 individuos receberam uma dose Unica da formulagcdo
congelada de ZOSTAVAX (n=19.270) ou placebo (n=19.276) e foram monitorizados relativamen:e a seguranca ao longo do ensaio. Durante o
ensaio, foram notificadas reacdes adversas graves relacionadas com a vacina em 2 irdividuos vacinados com ZOSTAVAX (exacerbacao da
asma e polimialgia reumatica) e em 3 individuos que receberam o placebo (sindrome de Goodpasture, reacdo anafilatica e polimialgia
reumatica). No Sub-ensaio de Monitorizacdo de Acontecimentos Adversos (Adverse Event Monitoring Substudy), a um sub-grupo de
individuos do SPS (n=3.345 receberam ZOSTAVAX e n=3.271 receberam placeho), foram forn~c'des formuldrice ce registo da vacinag&o
para registarem acontecimentos adversos ocorridos entre os Dias O e 42 pds-vacinac39, adicionalmente & monitorizacdo de rotina efetuada
ao longo do ensaio. As reacdes adversas da vacina, relacionadas com o local ae injecdo e as sistémicas notificadas com uma incidéncia
significativamente superior no grupo vacina em comparacdo com O grupo placebo, Sub-enszio de Monitorizacdo de Acontecimentos
Adversos (Adverse Event MonitoringSubstudy), encontram-se listadas na Tabela I. Na sua maior.a, estas reacdes acversas foram notificadas
como tendo sido de intensidade ligeira. A Tabela 1 também inclui reaces adversas adicionais que foram notificadas espontaneamente na
vigilancia pos-comercializagéo. A incidéncia global de reacdes adversas no local da in‘ecdo relacionadas comn a vacina foi significativamente
superior nos individuos vacinados com ZOSTAVAX em comparacdo com os individucs que 12ceberam placeoo (48% para o ZOSTAVAX e
17% para o placebo). Os restantes individuos do SPS foram submetidos a uma mon torizagdo ¢ - z2guranca de roina mas nao receberam
formularios de registo. Os tipos de efeitos referidos nestes doentes foram geralmente semelhantes ao do subgrupo de doentes do Sub-
ensaio de Monitorizagdo de Efeitos Adversos. No periodo de registo de 42 dias pds-vacinacdo do $2S, o nimero de erupcdes cutaneas
zosteriformes notificadas em todos os individuos foi baixo (17 para 0 ZOSTAVAX, 36 pzra o placeho; p=0,0C9;. Cestas 53 erupcdes cutaneas
zosteriformes, 41 apresentavam amostras disponiveis e adequadas para ensaios de PCR.O VVZ de tipo selvagem f> detetado em 25 destas
amostras (5 para o ZOSTAVAX, 20 para o placebo).A estirpe Oka/Merck do vVZ néc 7o. detetada em nenhuma destas amostras. No mesmo
periodo de registo de 42 dias pos-vacinacdo no SPS, o nimero (n=59) de roetificagdes de erupcdes cutdneas <o varicela foi também
pequeno. Destas erupcdes cutaneas tipo varicela, 10 apresentavam amostras disnon‘vais e adeouadas para ensaios de PCR.O VVZ nao foi
detetado em nenhuma destas amostras. Em outros ensaios clinicos para suporte da licenca inicial da formulacac ccngelada de ZOSTAVAX,
as taxas de notificacado de erupgdes cutaneas zosteriformes e de tipo varicela ~32 loca.izadas ne 'ocal da injecéo ncs 42 dias pds-vacinacéo,
foram também baixas tanto nos recetores da vacina contra o herpes zoster como ras recetores de placebo. Dos 17 casos notificados de
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ensaios de PCRA estirpe Oka/Merck foi identificada pela analise de PCR a par'’ e amostras da lesdo de apenas dois individuos que
notificaram erupgoes cutaneas tipo varicela (com inicio nos Dias 8 e 17). Ensaio dz eficacia e seguranca de ZC STAVAX (ZOSTAVAX Efficacy
and Safety Trisl - ZEST) em individuos dos 50 aos 59 anos de idade. No ensaio ZEST, os individuos receberam uma dose unica de
ZOSTAVAX (n = 11184) ou placebo (n = 11 212) e foram monitorizados relativamente & seguranca ac longo do ensaio. Durante o ensaio, foram
notificadas reacdes adversas graves relacionadas com a vacina em 1 individuo vacinado com ZOSTAVAX (reagcac anafildtica). Todos os
individuos receberam um cartdo de vacinagdo para registarem os acontecimentos adversos ocorridos entre oz Dias ' e 42 pés-vacinacao, em
adicao a monitorizacdo de rotina efetuada ao longo do ensaio. As reagdes acversas relacionadas com o local de injecdo da vacina e as
reacdes sistémicas notificadas no ensaio ZEST estdo enumeradas na Tabela 1. A Tabela 1 também inclui acontecimentos adversos adicionais
que foram notificados espontaneamente durante a vigilancia pés-comercializagic. A incidéncia global de reacCes adversas no local da
injecdo da vacina foi significativamente superior nos individuos vacinados cc Z2STAVAX em comparacad com 0s individuos que
receberam placebo (63.9% para o ZOSTAVAX e 14,4% para o placebo). A maioria cestas reacbes adversas foram notificadas como sendo de
intensidade ligeira. No periodo de notificacdo de 42 dias pds-vacinacao do ensaio Z=ST, erupgdes cutaneas zosteriformes ndo locaiizadas no
local de injecao. foram notificadas por 34 individuos (19 para 0 ZOSTAVAX e 'S nara o placero}. Dac 24 amnstras que estavam adequadas
para analise por Reacdo em Cadeia da Polimerase (PCR), o VVZ do tipo selvagem foi detetadc em 10 (3 para o ZOSTAVAX, 7 para o
placebo) destas amostras. A estirpe Oka/Merck do VVZ nao foi detetada em nenh.ma destzs amostras. No mesmo periodo de notificac&o
de 42 dias pés-vacinacdo do ensaio ZEST, erupcdes cutaneas tipo varicela foram notificadas por 124 indivici:25 (69 para 0 ZOSTAVAX e 55
para o placebo). Das 23 amostras que estavam disponiveis e adequadas par2 = =nZlise por PCR, o VVZ foi detetado em apenas uma
proveniente do grupo de individuos que receberam ZOSTAVAX. Contudo, a estirpe do virus (selvagem oJ Oka/ Merck) nao puderam ser
determinadas. Outros ensaios: Em outros ensaios clinicos para avaliacdo do ZCSTAVAX em individuos ¢z 50 ou mais anos de idade,
incluindo um ensaio de administracdo concomitante com a vacina contra a gripe inativada, o perfi! de segurc «i geralmente semelhante
a0 observado no Sub-ensaio de Monitorizacdo de Efeitos Adversos do SPS. Contudo, nestes ensaios clinicos foi otificada uma taxa mais
elevada de reacdes adversas no local da injecdo com intensidade ligeira a mcczrzda, nos individuos entre 0s 50-59 anos de idade em
comparacao com os individuos com idade igual ou superior a 60 anos. Os dados de um ensaio clinico (n=368) demonstraram que a
formulacao refrigerada atual é globalmente bem tolerada com um perfil de seguranca comparavel zo da formuiac@o congelada. Num ensaio
clinico aleatorizado, controlado por placebo, em dupla-ocultagdo em que ZOSTAVAX foi admin strado a 100 individuos com 50 ou mais anos
de idade, com histéria de herpes zoster (HZ) antes da vacinacao, o perfil de segura.aca foi de um modo geral similar ao observado no sub-
ensaio de Monitorizacdo de Efeitos Adversos do SPS. Com base em dados limitados de 2 ensaios clinicos, gue envolveram individuos
seronegativos-VZV ou com baixa seropositividade (27 individuos de 30 ou mais anos de idade receberem vacina viva atenuada para a
prevencao do herpes zoster), foi demonstrado que experiéncias adversas sistémicas e no local da injecdo foram geralmente semelhantes as
relatadas por outros individuos que receberam ZOSTAVAX em ensaios clinicos, com 2 dos 27 individuos a relatarem febre. Nenhum individuo
reportou erupgdes cutdneas tipo varicela ou tipo herpes zoster. Ndo foram relatadas experiéncias adversas graves relacionadas com a
vacina. Num ensaio clinico em dupla ocultacao, controlado por placebo e aleatorizado, ZOSTAVAX foi administrado a 206 individuos com 60
ou mais anos de idade em terapéutica sistémica com corticosteroides, crénica ou d2 manutencao, numa dose didria equivalente a 5 a 20 mg
de prednisolona, durante pelo menos 2 semanas antes do recrutamento e 6 ou mais semanas acds a vac nagac, nara avaliar o perfil de
seguranca e a imunogenicidade de ZOSTAVAX. Neste ensaio clinico, o perfil de seguranca fo' de um modo ceral comparavel ao observado
no Sub-ensaio de Monitorizacdo de Efeitos Adversos do SPS (ver seccdo Contraingicacdes). b. Resumo das reacoes adversas em forma
tabelar A Tabela 1 apresenta as reacdes adversas da vacina relacionadas com ¢ !ocal da injecdo e as sistémicas, notificadas com uma
incidéncia significativamente superior no grupo vacina, em comparacdo com o grupo p'acebc, no Sub-ensaio de Monitorizacéo de
Acontecimentos Adversos. As reagdes adversas encontram-se apresentadas por sub-titulos de freauéncia utilizenco a seguinte convencao:
Muito frequentes (= 1/10) Frequentes (= 1/100, <1/10); Pouco frequentes (= 1/1.000, < 1/100); Raros (= 3/10.000, <1/1.000); Muito raros
(<1/10.000). A Tabela 1 também inclui reacdes adversas adicionais gque foram notifcadas espontaneamente, na vigilancia pos-
comercializacdo. Pelo fato destas reagdes serem notificadas espontaneamente a partir de uma populagdo de tamanho desconhecido, nem
sempre é possivel estimar com precisao a sua frequéncia ou estabelecer uma relacZo causal com a exposi¢ao a vacina. Consequentemente, a
frequéncia destas reacdes adversas é qualificada como “desconhecido”.

Tabela 1
Classes de sistemas de 6rgaos MedDRA Reacdes adversas ! Frequéncia
Doengas do sangue e do sisterna linfatico Linfadenopatia (cervical, axilar) | Desconhecido **
Doengas do sistema imunitario Reac¢des de hipersensibilidade incluindo r-eacbes anafilaticas | Desconhecido **
Doengas do sistema nervoso Cefaleias Frequentes
Doencas gastrointestinais Nauseas , Dasconhecido **
H

Afecdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos Erupgéo cutanea i Desconhecido **
Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos Artralgia, Mialgia | Desconhecido **
conjuntivos Dor nas extemidades “requentes
Perturbacoes gerais e alteracdes no local de Eritemat*, Dor/hiperestesia a palpacao®”. Tumefacao™®, Prurido®, “Muito frequentes
administracdo Hematomat, Calort, Induracao®, Erupcdo cutaneat, Lrticaria’, Pirexia ‘ Frequentes; Desconhecido **
Infecdes e infestacdes Varicela i Muito raros

* Varias reacdes adversas foram solicitadas (Nos 5 dias pds-vacinacao). ** Reacdes adversas pos-comercializacao (a frequéncia ndo pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis). * Reacdes adversas no local de injecao

TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO: Sanofi Pasteur MSD SNC, 8 rue Jonas Salk, F-69007 Lyon, Franza. Representante local: Sanofi
Pasteur MSD, SA — Tel: 214704550, NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAD NO MERCADO: 5976584 DATA DA RENOVACAO DA AUTORIZACAO
DE INTRODUGCAO NO MERCADO: 23 de Maio de 201l. DATA DA REVISAO DO TEXTO: Dezembre 2012. Medicarrents sujeito a receita médica, nao
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Circular Informativa

N.0 088/CD/8.1.7.
Data: 11/04/2014
Assunto: Dispositivos médicos nos cuidados respiratorios domiciliarios
Para: Divulgagéao geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O tratamento domiciliario das doengas respiratérias tem vindo a aumentar e sdo cada vez mais os
doentes que tém de utilizar, verificar o funcionamento e manter os dispositivos médicos

destinados aos cuidados respiratérios no domicilio.

Entre estes dispositivos meédicos encontram-se os dispositivos para oxigenoterapia, os

equipamentos de pressao positiva continua e os ventiladores de assisténcia respiratoria.

A informagéo relativa ao funcionamento destes dispositivos medicos e a sua manutengao
(natureza da manutencdo e respetiva frequéncia) consta no manual de instrucdes do fabricante
fornecido com o equipamento e é essencial para garantir o funcionamento e a seguranga destes

dispositivos.
Assim, o Infarmed recomenda o seguinte:

= Os manuais de instrucdes disponibilizados em conjunto com este tipo de equipamentos tém de

conter informacdo relativa ao seu funcionamento e manutencao.

» Os utilizadores devem ser avisados para, em caso de problemas ou qualquer outra dificuldade
com o equipamento, contactarem o seu prestador de cuidados de salde e a empresa

fornecedora do equipamento.

= Todos os incidentes ocorridos com este tipo de equipamentos devem ser notificados ao

Infarmed.

O Conselho Diretivo

b Lk AL

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, LP. 1
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
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Tel.: +351 217 967 100 Fax: +351 217 987 316 Website: farmed.pt E-mail: infarmed; d.pt
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Circular Informativa

N.0 092/CD/8.1.7.
Data: 11/04/2014
Assunto: Modificadores do eixo renina angiotensina - Recomendacdes de utilizacao
Para: Divulgagdo geral
Contacto:  Centro de Informagdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigildncia (PRAC) da Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) recomendou que n&o devem ser utilizados concomitantemente varios
medicamentos modificadores do eixo renina angiotensina no tratamento da hipertensdo e

insuficiéncia cardiaca congestiva.

Esta recomendagdo surge apods a revisdo de seguranca divulgada na circular informativa n.°
114/CD/8.1.7., de 20/05/2013.

O eixo renina angiotensina é um sistema hormonal que controla a pressédo arterial e o volume de
fluidos no organismo. Os medicamentos que atuam neste sistema sdo conhecidos coletivamente
como modificadores do eixo renina angiotensina e podem actuar de 3 formas diferentes:
antagonistas do receptor da angiotensina (ARA), inibidores da enzima de conversdo da

angiotensina (IECA) e inibidores diretos da renina (tal como o aliscireno).

O PRAC ndo recomenda a utilizagdo simultdnea de medicamentos pertencentes as varias classes

dos modificadores do eixo renina angiotensina.

Aos doentes com patologia renal associada & diabetes (nefropatia diabética) ndo devem ser
administrados em conjunto antagonistas do receptor da angiotensina (ARA) e inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (IECA). Quando esta combinagdo € considerada
absolutamente necessaria, deve ser realizada por um médico especialista, que deverd fazer a

monitorizacdo da funcdo renal, do equilibrio hidro-electrolitico e da tensdo arterial.

A utilizacdo simultdnea de aliscireno com um ARA ou IECA em doentes com patologia renal ou

diabetes estd contra-indicada. Esta contra-indicagdo, divulgada na circular informativa n.? 038/CD

de 17/02/2012, deveu-se ao facto de ser ter concluido que a utilizagdo concomitante de aliscireno
e um ARA ou IECA aumenta o risco de efeitos cardiacos, circulatorios e renais, pelo que ndo é

recomendada.

As presentes conclusdes do PRAC baseiam-se em vérios estudos realizados em doentes com

diferentes patologias cardiacas e circulatérias ou com diabetes tipo 2, em que a utilizacdo

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salide, 1.P. 1
Parque de Salde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt
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simultdnea de um ARA e um IECA foi associada ao aumento do risco de hipercaliemia, danos

renais ou hipotensdo, quando comparada com a utilizagdo de cada medicamento separadamente.

Por outro lado, nao foram encontradas evidéncias do beneficio da utilizagdo de dois modificadores

do eixo renina angiotensina (bloqueio duplo) em doentes sem insuficiéncia cardiaca.

Os beneficios da utilizagdo simultdnea destes medicamentos apenas superam 0s riscos num grupo
restrito de doentes com insuficiéncia cardiaca em que a utilizacdo de outros medicamentos ndo é

recomendada.

As conclusdes do PRAC serdo enviadas ao Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), para
adocdo de uma opinido final, apdés a qual serdo divulgadas recomendacBes detalhadas para os

doentes e profissionais de saude.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informactes relativas a esta

matéria.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, 1P, 1
Parque de Saude de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 967 316 Website: infarmed.pt E-mail: infarr
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Circular Informativa

N.0 093/CD/8.1.7.
Data: 11/04/2014
Assunto: Ambroxol e Bromexina - inicio da reviséo
Para: Divulgacgéo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Salde (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo da seguranca dos medicamentos que
contém ambroxol ou bromexina e que sdo frequentemente utilizados como expectorantes. Estas
substdncias sdo também utilizadas no tratamento de problemas respiratérios em bebés

prematuros e em recém-nascidos.

Esta revisdo foi desencadeada pela agéncia do medicamento belga, na sequéncia de um aumento
do numero de casos de reacdes alérgicas com o ambroxol, incluindo reaccbes anafildticas. Os
medicamentos contendo ambroxol tém também sido associados a reacgdes adversas cutédneas
graves. Adicionalmente, a agéncia belga considera que os beneficios da utilizacdo do ambroxol

como expectorante em criangas com menos de 6 anos de idade ndo superam os riscos.

Atendendo a que a substancia bromexina € convertida, no organismo, em ambroxol e existem
alguns casos de reacdes alérgicas com o uso da bromexina, foi considerado que a revisdo também

devia incluir estes medicamentos.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informagdo disponivel sobre

este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Dias da Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo

INFARMED - Auteridade Nadional do Medicamento e Produtos de Saide, 1.P. 1
Parque de Saiide de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt
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Circular Informativa

N.0 094/CD/8.1.7.
Data: 11/04/2014
Assunto: Medicamentos contendo testosterona - inicio da revisao
Para: Divulgagdo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo da seguranca dos medicamentos que
contém testosterona, os quais sdo principalmente usados em homens que ndo produzem
testosterona suficiente (hipogonadismo).

A revisdo foi desencadeada pela agéncia do medicamento da Esténia devido aos efeitos
indesejdveis cardiacos. Esta medida decorre dos resultados de um estudo! que sugere que a
utilizagdo de testosterona aumenta o risco de enfarte do miocardio em homens com idade
superior a 65 anos, bem como em homens mais jovens com doencga cardiaca pré-existente.

Este estudo confirma o resultado de estudos anteriores, incluindo o Veterans Health Care Study?,
que sugere que os homens com doenca cardiaca pré-existente em tratamento com testosterona
tém um risco aumentado de problemas cardiacos em comparacdo com os homens ndo tratados
com este medicamento.

Enquanto esta revisdo decorre, os doentes nd@o devem deixar de utilizar os medicamentos
contendo testosterona e, em caso de duvida, devem falar com o seu médico ou farmacéutico.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informagdo disponivel sobre
este assunto.

O Conselho Diretivo

Faula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo

! Finkle et al. “Increased risk of non-fatal myocardial infarction following testosterone therapy prescription in men.” PLoS
One. 2014 Jan 29;9(1):e85805.

2 Vigen et al. “Association of testosterone therapy with mortality, myocardial infarction, and stroke in men with low
testosterone levels” JAMA. 2013 Nov 6;310 (17):1829-1836.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, 1P, 1
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Circular Informativa

N.© 095/CD/8.1.7.
Data: 11/04/2014
Assunto: Medicamentos contendo codeina - inicio da revisdo
Para: Divulgacao geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Salude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a reviséo da seguranca dos medicamentos
contendo codeina utilizados para o tratamento da tosse e constipacdo em criancas (doentes com
menos de 18 anos).

Esta revisdo surge na sequéncia da revisdo dos medicamentos contendo codeina utilizados no
alivio da dor em criangas (divulgada na circular informativa n.% 149/CD/8.1.7 de 28/06/2013).

O metabolismo humano transforma a codeina em morfina. Alguns doentes transformam a codeina
em morfina a um ritmo mais rapido que o normal (sdo metabolizadores ultra-répidos da codeina),
o0 que aumenta os niveis de morfina em circulacdo e, consequentemente, os seus efeitos téxicos,
como dificuldade respiratoria.

Atendendo a que foram implementadas medidas de minimizacdo do risco nos medicamentos
contendo codeina utilizados no alivio da dor em criancas, a EMA ird avaliar a relacdo beneficio-
risco dos medicamentos contendo codeina utilizados no tratamento da tosse e constipacdo em
criangas.

Em Portugal estdo autorizados dois medicamentos contendo codeina para o tratamento da tosse
em criangas: Codipront e Toseina.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informac&do disponivel sobre
este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Digs de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo

INFARMED - Auteridade Nacional de Medicamento e Produtos de Sadde, I.P. 1
Parque de Saiide de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt F-mail: infarmed @infarmed.pt
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Circular Informativa

N.2 096/CD/8.1.7.
Data: 11/04/2014
Assunto: Metadona - inicio de revisao
Para: Divulgacéo geral
Contacto:  Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) iniciou a revisdo da seguranca dos medicamentos, para

administracdo oral, contendo metadona e que contém povidona como excipiente.

Os medicamentos contendo metadona sdo utilizados para prevenir ou reduzir os sintomas de
abstinéncia em doentes dependentes de opidides, tais como a heroina, para prevenir a ocorréncia de

recaidas. S30, por isso, usados em programas de reabilitagdo.

Esta revisdo foi desencadeada pela agéncia Norueguesa apds a ocorréncia de casos de
insuficiéncia renal em toxicodependentes ou ex-toxicodependentes, que podem estar relacionados

com o uso indevido das solugdes orais de metadona contendo certos tipos de povidona®.

Apesar de serem destinados a utilizacdo oral, alguns doentes podem estar a administrar estes
medicamentos por via injetavel, o que pode provocar a sua acumulagdo no interior das células de

orgdos vitais e provocar danos.
Estes efeitos ndo se verificam se os medicamentos forem administrados por via oral.

A Noruega suspendeu a Unica solucdo oral de metadona contendo povidona autorizada naquele
pais e solicitou a EMA uma avaliacdo do beneficio-risco da utilizacdo destes medicamentos nos

restantes Estados Membros da Unido Europeia.

Em Portugal, ndo existem medicamentos autorizados contendo metadona. A sua utilizagdo é feita

através de uma autorizacdo excecional (AUE).

A EMA convida os profissionais de saude, as organizacées de doentes e o publico a
fornecerem as informagdes que considerem relevantes para este procedimento. Para tal, devem

aceder ao site da EMA onde se encontra informacdo mais detalhada.

! A povidona € utilizada nas solugdes orais como espessante/suspensor e nos comprimidos como aglutinantes. Existem
disponiveis formas de povidona que variam no tamanho da molécula. As formas que podem estar associadas aos

problemas renais tém maicr tamanho molecular.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide, I.P. 1
Parque de Saide de Lisboa - Av. do Brasil, 53
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O Infarmed, em articulacdo com a EMA, continuara a acompanhar e a divulgar todas as

informagGes pertinentes relativas a este assunto.

O Conselho Diretivo

Paula Dias de Almeida
Vogal do
Conselho Diretivo

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salide, 1.P. 1
Parque de Saide de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
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Anexo 3.9

OCP 3% PORTUGAL

Soquifa E Castitho 1 C. Crespo E Diprofar H CER

Pagina 111
Armazém : Orlginal FACTURA LEACH0ETTSY
ViEncomenda :
Telefone :
Aviamento :
Volda :
Local Carga : Gontribuinte N°
Data:  2014/04/22 Hora de Carga- 171920 Dir. Tée. :
Codige Designacao Qt. Pedida  Qt. Aviada P.VP. Esc P.V.F. TotatLinha TxC IvA Skt PI/E ox
5440087 BEN-U-RON 1000 MG COMP. X18 325 279 Al 1.91 62075 01 ¢ 1
5440047 BEN-U-RON 1000 MG COMP. X18 9 279 M ] 0.00 8 1
5387435 BEN-U-RON 500 MG CAP. X20 15 0.00 120 1500 g 1
5337435 BEM-U-RON 500 M3 CAR. X20 4 0.00 0.00 0.00 §X 1
3854585 BEN-U-RON 500 MG COMP. X20 150 0.00 1.4 174.00 5 X 1
3854585 BEN-U-RON 500 MG COMP. R20 45 0.00 0.00 G.60 § X 1
5748583 THROMBOCID (.04 MGIGR 1 MGIGR 100 GR 20 .00 £42 10240 B X 1
5788583 THROMBOCID .04 MC/GR 1 MG/GR 100 GR 6 0.00 0.00 0.00 X 1
Valor Sujeito VA IVA Valor IVA Sern Desconto ! 92113
92115 6.0 % T 5627 Valor Mercadoria : 921.15
Descon.y 0.00
Impeste : 95.27
Arredondimsnio 0.00
Total : 976.42
Total Embafagens T £62
Situagdo: D -> Ciferenga Preo £ -> Esgotado F -» Falia N -> Nao Comecializado Q -> Qid Limitadz R -» Retirado X ->
Net Movimento de banheiras no més actuat
Salvo reclamagdio no prazo de 5 dias, consideramos cenfirmade o valor da factura. -
Recebidas na QCP ! 87
Enviadas p! o Cliente : 75
. Saldo : -12
£sc.Com, APPYA<S01 B:5,00<PYA<7.01 G:7,00<PVA<10,01 D:10,00<PVA<20,01 E:20,00<PVA<53,01 F:PVA>30,00
Pegna 411 Inpaessaper 5035 Dale 20180422 Hora' 17 20 Frocass * ARKMOI0E Inde- mCE 18510 *
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Anexo 3.10

FARMACIA PEDROSO
R.COMENDADOR CAMPOS MELO, 11/13 NIF:
Telefone:
6200-066 COVILHA Dir. Téc
Cad. Farmacia: Nota de Devolugdo N° G004/ 20 de 02-04-2014
m Original
4

Para: Alliance Healthcare S.A. - Armazém Taste'o Branco

NiF:

Motivo - Outros

" Produto “atd. Pr.Custo Pr.Venda VA Origem
5829585 Norvasc, 5mg x 60 comp 1 5,52€ T31E 6%
Quantidade Total: 1 Custo Total: 5,52€
Observagbes: PYP Total: 7,31€
Na Fact, 97C022944 de 01/04/2014 foi debitado um Norvasc 5 e foi envizdo um Sinemet 25/100. Agradecemos o crédito
do Norvasc
Carga Descarga
Local: R.COMENDADOR CAMPOS MELO,11 Local:
Inicio:  03-04-2014 15:41:59 Fim:
Veiculo: Recebido Por;
Cédigo AT:
Alliance Healthcare
TR —
LT
92140021364
&3 fou | i
To bS
Operador: 14 - Pégina 1

MsxA-Processado por programa certificado n® 432/AT
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Anexo 3.11

Proteccao Solar

Farmacia Oliveira
Dr.? Maria Amélia G. Palma Duarte
Dr.?Ana Margarida P. D. Fernandes
Sociedade Lda.
Rua Zeca Afonso n°30
7800-522 Beja
Tel. 284 323 819 / Fax: 284320545

Folheto n°6

Estima-se que em 2014 serao
diagnosticados mais de 11 mil
novos casos de cancro de pele

Fototipos | Descricao da reaccao da pele exposta ao sol

Em dias nubla(ios aplique também o

4 pele fica sempre
vermelha e nunca| Ruivos, loiros & sardentos

bronesada protector solar porque as radiagées UVA e
A pele fi T .

u fadiments o kronzela|Pels s, cabelo alirado UVB atravessam as nuvens;
i ARCH|GHch - Use chapéu, t-shirt de cor escura e 6culos
A pele | bronzelalp . i cabelf do esti I:

1 Gracuaments mas & quando estiver ao sol;

acastarhiaco

vezes fica queimada

4 pele  bronzela
Facilmente e|Pele morens, cabelo esaun
raramants e ousima

4 pele nunca fica

oueimada Negros e Indianos
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Anexo 3.12

6 sammeh I) infarme

Je M

al do Medcamento

MINISTERIO DA SAUDE

Circular Informativa

N.0 111/CD/8.1.7.
Data: 29/04/2014
Assunto: Zolpidem - conclusdo da revisdo de seguranca
Para: Divulgacéo geral
Contacto:  Centro de Informacgdo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI); Tel. 21 798

7373; Fax: 21 111 7552; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222
444

O Grupo de Coordenagdo (CMDh) adotou as recomendagdes do Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC) da Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) de atualizacdo da
informacdo do resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) e folheto informativo (FI) dos

medicamentos contendo zolpidem, divulgadas na circular informativa N.© 057/CD/8.1.7. de

07/03/2014 para minimizar os riscos associados a sonoléncia e reagdes mais lentas no dia

seguinte a toma do medicamento.
Assim, a EMA e o Infarmed recomendam o seguinte:
Profissionais de salide

= A relacdo beneficio-risco dos medicamentos contendo zolpidem permanece positiva, mas os
RCM e FI serdo alterados para incluir as medidas destinadas a minimizar os riscos associados a

sonoléncia e diminuigdo da capacidade de reagdo no dia seguinte a toma do medicamento;

» A dose diaria de zolpidem continua a ser de 10 mg por dia em adultos e 5 mg por dia nos
idosos e em doentes com insuficiéncia hepatica; esta dose ndo deve ser excedida. Os dados
analisados mostraram que a maioria dos casos de problemas na conducdo se verificou com a
dose diaria de 10 mg de zolpidem. Contudo, a utilizagdo de doses mais baixas de zolpidem (5

mg) ndo era eficaz e ndo reduzia significativamente o risco associado a conducao.

= Os doentes devem tomar a dose minima eficaz numa Unica toma antes de dormir. Alguns
estudos mostraram que existe uma associagao entre a ingestdo de zolpidem a meio da noite e
a diminuigdo na capacidade de conducao no dia seguinte. Para minimizar este risco, a toma do

zolpidem ndo deve ser repetida durante a mesma noite.

= Recomenda-se um periodo de, pelo menos, 8 horas de intervalo entre a toma de zolpidem e a
realizacdo de atividades que carecam de atencdo (como a condugdo ou operacdo com

maquinas), devido ao risco da diminuigdo da capacidade de reagéo.

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Sadde, I.P. 1
Parque de Saide de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt
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= Se o zolpidem for tomado em doses superiores as recomendadas ou em simultdneo com alcool
ou outras substadncias que atuem no sistema nervoso o risco da diminuicdo da atencdo é

potenciado.

Doentes

» Os medicamentos contendo zolpidem s&o usados para o tratamento de curta duracdo da
insénia. Estes medicamentos podem provocar sonholéncia e reacdes mais lentas no dia seguinte

a toma do medicamento, o que pode originar problemas na conducéo e acidentes rodoviarios.

» Para evitar estes efeitos, os medicamentos contendo zolpidem devem ser tomados
imediatamente antes de ir para a cama, e a sua toma nao deve ser repetida durante a mesma
noite. Estes medicamentos também ndo devem ser tomados simultaneamente com alcool ou

outros medicamentos para o sistema nervoso.

» Os doentes que tomam zolpidem devem certificar-se que ha um periodo de, pelo menos, 8

horas entre a toma do medicamento e a condugdo ou operacdo com maqguinas.

= Os doentes que estejam a tomar estes medicamentos ndo devem interromper o tratamento.

Para esclarecimentos adicionais devem consultar o médico ou falar com o farmacéutico.

Estas recomendacdes sdo baseadas na avaliacdo dos dados disponiveis de estudos clinicos e pos-

comercializagdo e na literatura publicada sobre a seguranca e eficacia do zolpidem.

A posicdo do CMDh sera agora enviada para a Comissdo Europeia, a quem compete emitir uma

decisdo vinculativa.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar toda a informacdo disponivel sobre
este assunto.

O Conselho Diretivo

Fisuin Olas cw Admails

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, 1.P. 1
Parque de Satde de Lisboa - Av. do Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: www.infarmed.pt E-mail: infarmed@infarmed.pt
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Anexo 3.13

Despacho n.° 17690/2007, de 23 de Julho

ANEXO

Lista de situacdes passiveis de automedicacio

Sistema

Situagdes passiveis de automedicacfio (fermos técnicos)

Digestivo .........

Respiratorio ........

Cutaneo ............

a) Diarreia.

b) Hemorroidas (diagndstico confirmado).

¢) Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipagdo.

e) Vomitos. enjoo do movimento.

#) Higiene oral e da orofaringe.

g) Endoparasitoses intestinais.

) Estomatites (excluindo graves) e gengivites.

i) Odontalgias.

j) Profilaxia da carie dentaria.

%) Candidiase oral recorrente com diagndstico médico prévio.

/) Moditicacdo dos termos de higiene oral por desinfeccao oral.

m)Estomatite aftosa.

a) Simtomatologia associada a estados gripais e constipagdes.

b) Odinofagia. faringite (excluindo amigdalite).

¢) Rinorreia e congestio nasal.

d) Tosse e rouquidao.

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

/) Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das
infeccdes respiratorias em presenca de hiperssecrecdo
bronquica

g) Prevencdo e tratamento da rinite alérgica perene ou sazonal
com diagnostico médico prévio (corticdide em inalador nasal)

a) Queimaduras de 1.0 grau, incluindo solares.

h) Verrugas.

¢) Acne ligeiro a moderado.

d) Desinfeccéo e higiene da pele e mucosas.

e) Micoses interdigitais.

/) Ectoparasitoses.

g) Picadas de insectos.

1) Pitiriase capitis (caspa).

i) Herpes labial.

) Feridas superficiais.

/) Dermatite das fraldas.

m)Seborreia.

n) Alopécia.

o) Calos e calosidades.

p) Frieiras.

q) Tratamento da pitiriase versicolor.

r) Candidiase balanica.

s) Anestesia topica em mucosas e pele nomeadamente mucosa
oral e rectal.

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

11-D1



Legislagdo Farmacéutica Compilada

Despacho n.° 17690/2007, de 23 de Julho

Nervoso/psique.....

Muscular/dsseo. .. ..

Ocular ...............

Ginecologico.........

Vascular ............

t) Tratamento sintomatico localizado de eczema e dermatite com
diagnostico médico prévio.

a) Cefaleias ligeiras a moderadas.

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

¢) Enxaqueca com diagndstico médico prévio.

d) Ansiedade ligeira temporaria.

e) Dificuldade temporaria em adormecer.

a) Dores musculares ligeiras a moderadas.

b) Contusoes.

¢) Dores pos-traumaticas.

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

e) Dores articulares ligeiras a moderadas.

/) Tratamento topico de sinovites, artrites (ndo infecciosa),
bursites, tendinites.

g) Inflamag¢do moderada de origem musculo esquelética
nomeadamente pds-traumatica ou de origem reumatica.

a) Febre (menos de trés dias).

b) Estados de astenia de causa identificada.

¢) Prevencgdo de avitaminoses.

a) Hipossecregao conjuntival, irritagao ocular de duragdo inferior
a trés dias.

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

¢/ Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica perene ou
sazonal com diagnéstico médico prévio.

a) Dismenorreia primaria.

b) Contracep¢do de emergéncia.

¢) Métodos contraceptivos de barreira e quimicos.

d) Higiene vaginal.

e) Modificagdo dos termos de higiene vaginal por desinfeccdo
vaginal.

/) Candidiase vaginal recorrente com diagnostico meédico prévio.
Situagdo clinica caracterizada por corrimento vaginal
esbranquicado, acompanhado de prurido vaginal e
habitualmente com exarcebagdo pré-menstrual.

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

a) Sindrome varicoso—terapéutica topica adjuvante.

b) Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia venosa
cronica (com descrigao de sintomatologia).

INFARMED - Gabinete Juridico e Contencioso

11-D1

151



