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Resumo

O presente trabalho foi realizado no ambito da unidade curricular estagio do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas e encontra-se divido em dois capitulos: o
primeiro capitulo refere-se a caracterizacdo de suspeitas de reacoes adversas dos
farmacos inibidores da poli (ADP-ribose) polimerase (PARP) utilizados no tratamento
do cancro da mama com base nos dados retirados da EudraVigilance; o segundo
capitulo diz respeito ao relatéorio de estigio curricular realizado em Farmacia

Comunitaria.

O primeiro capitulo referente a componente de investigacao intitula-se “Caracterizacao
do perfil de suspeitas de reacoes adversas dos farmacos inibidores da poli ADP-ribose
polimerase utilizados no tratamento do cancro da mama: analise da base de dados
EudraVigilance”. A nivel global, o cancro da mama é o cancro mais frequentemente
diagnosticado e é a principal causa de morte por cancro nas mulheres. Os inibidores da
PARP emergiram como uma classe terapéutica promissora no tratamento do cancro da
mama. Atualmente, existem dois inibidores da PARP aprovados pela Agéncia Europeia
do Medicamento (EMA) para o tratamento de doentes com mutacoes BRCA1/2, com
cancro da mama metastatico ou localmente avancado e recetor de fator de crescimento
epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo, o olaparib e o talazoparib. Apesar de
serem uma terapéutica dirigida, existem reacoes adversas medicamentosas (RAMs)
associadas que devem ser analisadas para garantir a seguranca do doente. A base de
dados EudraVigilance oferece uma importante fonte de dados para analise de suspeitas
de RAMs associadas a estes medicamentos. Desta forma, este estudo teve como
objetivo caracterizar o perfil de suspeitas de RAMs dos inibidores da PARP utilizados
no tratamento do cancro da mama, com base nos dados disponiveis na base de dados
EudraVigilance. Foi realizada uma analise retrospetiva dos dados extraidos da
EudraVigilance desde a data de autorizacao de introducao no mercado dos inibidores
da PARP em estudo, até ao dia 1 de setembro de 2023. As notificacoes de suspeitas de
RAMs nas quais o olaparib e o talazoparib nao foram indicados para o tratamento do
cancro da mama foram excluidas. Na anélise estatistica, procedeu-se a anélise
descritiva das variaveis em estudo através de frequéncias absolutas e relativas. O teste
do Qui-Quadrado de Pearson foi aplicado para detetar diferencas entre as variaveis e o
Reporting Odds Ratio para analisar a desproporcionalidade das suspeitas de RAMs. No
total foram incluidas no estudo 704 notificacoes, nas quais predominaram as RAMs

graves. Os grupos System Organ Classes (SOC) mais frequentemente notificados,
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foram doencas do sistema sanguineo e linfatico, neoplasias, investigacoes, doencas
gastrointestinais e perturbacoes gerais. As suspeitas de RAMs neutropenia e
trombocitopenia foram desproporcionalmente superiores para o talazoparib, enquanto
a suspeita de RAM nausea demonstrou ser desproporcionalmente superior para o
olaparib. Estes resultados destacam a importancia de monitorizar continuamente a
seguranca dos inibidores da PARP. O conhecimento do perfil das RAMs contribui para

a pratica clinica e particularmente no que diz respeito a prevencao e gestao das RAMs.
O segundo capitulo aborda as atividades realizadas no decorrer do estagio curricular

em farmAcia comunitaria, realizado na Farmacia Avenida, no Funddo, entre 7 de

fevereiro e 30 de junho de 2022, sob a orientacao da Dra. Catia Pereira.

Palavras-chave

Cancro da mama; Inibidores da PARP; Farmacovigilancia; Reacbes Adversas a

Medicamentos; EudraVigilance; Farmacia Comunitéaria.
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Abstract

This work was carried out as part of the internship curricular unit of the master’s
degree in Pharmaceutical Sciences and is divided into two chapters: the first chapter
refers to the characterization of suspected adverse reactions of poly (ADP-ribose)
polymerase (PARP) inhibitor drugs used in the treatment of breast cancer based on
data taken from EudraVigilance; the second chapter refers to the curricular internship

report carried out in Community Pharmacy.

The first chapter of the research component is entitled " Characterization of the profile
of suspected adverse reactions to poly ADP-ribose polymerase inhibitors used in the
treatment of breast cancer: analysis of the EudraVigilance database". Breast cancer is
the most diagnosed cancer worldwide and the leading cause of cancer death in women.
PARP inhibitors have emerged as a promising class of drugs for the treatment of breast
cancer. Two PARP inhibitors, olaparib and talazoparib, are currently approved by the
European Medicines Agency (EMA) to treat patients with BRCA1/2 mutations,
metastatic or locally advanced, human epidermal growth factor receptor type 2
(HER2)-negative breast cancer. Although they are targeted therapies, they have
associated adverse drug reactions (ADRs) that need to be analyzed to ensure patient
safety. The EudraVigilance database is an important source of data for the analysis of
suspected ADRs associated with these medicines. Therefore, the aim of this study was
to characterize the profile of suspected ADRs to PARP inhibitors used in the treatment
of breast cancer based on the data available in the EudraVigilance database. A
retrospective analysis of the data extracted from EudraVigilance was performed from
the date of marketing authorization of the PARP inhibitors under study until 1
September 2023. Reports of suspected ADRs in which olaparib and talazoparib were
not indicated for the treatment of breast cancer were excluded. Statistical analysis
included descriptive analysis of the variables of interest using absolute and relative
frequencies, Pearson's chi-square test to detect differences between variables, and
reporting odds ratio to analyze the disproportionality of suspected ADRs. A total of 704
ADR reports were included in the study, with serious ADRs being the most common.
The most commonly reported System Organ Classes (SOCs) were diseases of the blood
and lymph system, neoplasms, investigations, gastrointestinal diseases and general
disorders. The suspected ADRs of neutropenia and thrombocytopenia were
disproportionately higher for talazoparib, while the suspected ADR of nausea was

disproportionately higher for olaparib. These results highlight the importance of
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continuous safety monitoring of PARP inhibitors. Knowledge of the ADR profile
contributes to improve clinical practice, particularly regarding the prevention and

management of ADRs.

The second chapter describes the activities carried out during the curricular internship
in community pharmacy, held at Farmacia Avenida, in Fundao, between 77 February

and 30 June, under the guidance of Dr. Cétia Pereira.

Keywords

Breast Cancer; PARP Inhibitors; Pharmacovigilance; Adverse Drug Reactions;

EudraVigilance; Community Pharmacy.
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Capitulo 1 — Caracterizacao do perfil de
suspeitas de reacoes adversas dos farmacos
inibidores da poli ADP-ribose polimerase
utilizados no tratamento do cancro da mama:

analise da base de dados EudraVigilance

1. Introducao

O cancro é considerado um problema de satde publica, tendo-se tornado numa das
principais causas de morte prematura nos ultimos anos."? A nivel global, o cancro da
mama é o cancro mais frequentemente diagnosticado e é a principal causa de morte por
cancro nas mulheres, o que torna premente uma melhor compreensao da natureza da

patologia e o desenvolvimento de op¢oes terapéuticas eficazes.3

A abordagem terapéutica convencional para o cancro da mama baseia-se na cirurgia,
quimioterapia e radioterapia, sendo a quimioterapia uma componente importante do
tratamento destes doentes. No entanto, apresenta uma toxicidade consideravel e nao é
seletiva para as células tumorais, levando a ocorréncia de efeitos adversos significativos e

consequente diminuicdo da qualidade de vida dos doentes.*

Mais recentemente, as terapéuticas dirigidas ganharam relevo pela sua seletividade para
determinados genes ou proteinas especificas das células tumorais em relacao as células
normais.4 Os inibidores da poli (ADP-ribose) polimerase (PARP) emergiram como uma
classe promissora de terapéuticas dirigidas para o tratamento de doentes com mutagoes
nos genes supressores tumorais BRCA1/2, genes responsaveis pelo processo de reparacao
homologa dos danos que surgem na molécula de acido desoxirribonucleico (DNA) e que

promovem a tumorigénese.

Atualmente, existem dois inibidores da PARP aprovados pela Agéncia Europeia do
Medicamento (EMA) para o tratamento de doentes com mutacoes BRAC1/2, com cancro
da mama metastatico ou localmente avancado e recetor de fator de crescimento
epidérmico humano tipo 2 (HER2) negativo, o Lynparza® (olaparib) e o Talzenna®

(talazoparib).5¢



Apesar de os inibidores da PARP serem uma nova classe farmacologica de terapéuticas
dirigidas promissora, nao estdo isentos de efeitos adversos e apresentam toxicidade
associada. Assim, compreender o perfil de reacoes adversas dos inibidores da PARP em
geral e o perfil individual de cada um, é fundamental para prevenir e gerir a ocorréncia de
Reacoes Adversas Medicamentosas (RAMs), garantir a seguranca dos doentes, a adesao a

terapéutica e obter o maximo beneficio clinico.”

A Base de Dados Europeia de Farmacovigilancia (EudraVigilance) retine, numa tnica
plataforma, as suspeitas de RAMs de medicamentos autorizados no Espaco Econémico
Europeu (EEE). A EudraVigilance constitui, portanto, uma importante fonte de dados
para a realizacdo de estudos de analise do perfil de suspeitas de RAMs ao olaparib e ao

talazoparib.®

1.1. Cancro da Mama

O cancro da mama é uma doenca, que afeta principalmente as mulheres, e é caracterizada
pelo crescimento anormal de células do tecido mamaéario que levam a formacido de uma

neoplasia.?

A etiologia do cancro da mama é multifatorial, e ndo totalmente conhecida, apesar de
existirem diversos fatores de risco identificados como o aumento da idade, a obesidade,
consumo de alcool e tabaco, historico familiar de cancro da mama, exposicao a radiacoes,
entre outros. Também algumas mutacoes genéticas hereditarias, aumentam
consideravelmente o risco de ocorréncia de cancro da mama, nomeadamente as mutacoes
nos genes BRCA1/2.2 O cancro da mama associado a mutagoes BRCA1/2 é normalmente
diagnosticado em idade jovem, com as idades médias e mediana a variarem entre os 41 e

0S 54 anos, em comparacao com os 45 a 63 anos nos doentes nao portadores da mutacao.*°

Relativamente as suas caracteristicas clinicas e genéticas, o cancro da mama é uma doenca
heterogénea classificada em multiplos subtipos. Essa classificacdo pode ser realizada
segundo varios fatores, no entanto a mais comum e amplamente aceite é a perspetiva
imuno-histoquimica que se baseia na expressdo pelas células tumorais dos recetores
hormonais de estrogénios, progesterona e HER2. Com os mais recentes avangos na
investigacao, a classificacao beneficia ainda da adi¢ao de varios marcadores moleculares e
mutacgoes como € o caso das mutacoes BRCA1/2. Sendo que, nos doentes com mutacao
nos genes BRCA1/2, o cancro da mama quanto a expressao dos recetores € normalmente

HER2-negativo.>°



A classificacao descrita é de extrema relevancia para categorizar os doentes que possam
beneficiar de uma terapéutica dirigida para um alvo especifico envolvido no processo de

tumorigénese.>

1.2. Inibidores da PARP

Os inibidores da PARP sao um exemplo de terapéutica dirigida com potencial terapéutico
promissor em oncologia, e particularmente no tratamento de tumores com mutagoes nos
genes supressores tumorais BRCA1/2.! Para compreender o mecanismo de acdo dos
inibidores da PARP, é importante entender a acdo das enzimas PARP e dos genes
BRCA1/2 no processo de reparacao dos danos que ocorrem na molécula de ADN e que

iniciam ou promovem a tumorigénese.!

Devido a exposicao a diversos fatores, por vezes ocorrem danos na molécula de ADN.
Dado o potencial impacto negativo que esses danos podem causar, as células criaram
diversas vias moleculares de reparacao do ADN. O conjunto dessas vias é denominado
DNA Damage Response (DDR). O DDR é composto pelas vias de reparaciao dos danos de
cadeia dupla, incluindo a Reparacdo Homologa (HR) e a recombinacao nao-homologa, e
pelas vias de reparacdo de danos de cadeia simples, que inclui o base excision repair
(BER).! As enzimas PARP estao envolvidas no BER, ou seja, auxiliam na reparacao de
danos de cadeia simples no ADN. Os genes BRCA1/2, por sua vez, atuam no processo de
HR nos danos de cadeia dupla. Quando existem mutacoes nos genes BRCA1/2, a via de
reparacdo homologa fica comprometida, sendo necessaria a utilizagio de mecanismos
alternativos de reparacdo, como a reparacao mediada por PARP. No entanto, quando os
inibidores da PARP sao administrados, também a atividade reparadora da PARP fica
comprometida, o que resulta na incapacidade das células para reparar os danos no ADN e

na acumulacao de erros, com consequente morte celular.t

Os inibidores da PARP atuam assim através do mecanismo de letalidade sintética, que
ocorre quando duas mutacoes que nao sao letais individualmente, provocam a morte
celular quando combinadas.! Assim sendo, a inibi¢do da PARP por si s6 pode nao ser letal,
ja que outras vias de reparacao do ADN compensam a deficiéncia de PARP. No entanto,
em células tumorais com mutacoes BRCA1/2, a inibicdo da PARP causa inviabilidade
celular. (Figura 1) Este mecanismo explica também a seletividade dos inibidores da PARP

uma vez que apenas atuam nas células cancerigenas com mutacées BRCA1/2.1
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Figura 1: Mecanismo de letalidade sintética dos inibidores da PARP.!

1.2.1.  Olaparib e talazoparib

Como ja referido, o talazoparib e o olaparib sdo inibidores da PARP atualmente
autorizados pela EMA no tratamento de doentes com mutacbes BRCA1/2, com cancro da
mama metastatico ou localmente avancado e HER2-negativo.5¢ O olaparib foi o primeiro a
ser autorizado pela EMA em 2014, e apenas em 2019 foi aprovado o talazoparib. O
talazoparib encontra-se em monitorizacdo adicional, esta informacdo encontra-se
assinalada no folheto informativo (FI) e no resumo das caracteristicas do medicamento
(RCM) com um triangulo preto invertido. A monitorizacao adicional tem como objetivo
impulsionar a notificacido de suspeitas de RAMs para medicamentos com dados limitados

de seguranca. 5612

Nos ensaios clinicos, as RAMs reportadas com maior frequéncia em doentes em
tratamento com olaparib foram nauseas, fadiga/astenia, anemia, vomitos, diarreia, apetite
diminuido, cefaleia, neutropenia, disgeusia, tosse, leucopenia, tonturas, dispneia e
dispepsia. No caso do talazoparib, as RAMs mais frequentemente reportadas durante os
ensaios clinicos foram a anemia, fadiga, nauseas, neutropenia, trombocitopenia e

diminuicao do apetite.'314



1.3. Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia é a ciéncia e a pratica que tem como objetivo detetar, avaliar,
compreender e prevenir reacoes adversas ou quaisquer outros problemas relacionados

com o medicamento ao longo do seu ciclo de vida.'s

Antes de ser concedida a autorizacdo de introducdo no mercado (AIM) de qualquer
medicamento, é necessario realizar estudos experimentais, mais especificamente ensaios
clinicos. Durante os ensaios clinicos, através de mecanismos de farmacovigilancia é
possivel monitorizar e recolher dados sobre RAMs e outras condi¢oes de seguranca.3 As
RAMs detetadas nos ensaios clinicos sao analisadas e descritas no FI e no RCM, para que
os doentes e profissionais de satilde tenham conhecimento sobre elas e possam identifica-
las. Contudo, os dados obtidos nos ensaios clinicos sao limitados, uma vez que o
medicamento foi testado apenas num pequeno grupo de doentes selecionados, durante um

periodo limitado. 35

Apés a comercializacdo do medicamento e consequente utilizacdo por um nimero maior
de individuos com caracteristicas distintas, terapéuticas concomitantes, comorbilidades e
por periodo mais alargado, podem surgir RAMs, interacdes medicamentosas ou outros
problemas relacionados com o medicamento nao detetados durante a fase experimental de
estudo do medicamento. 35 Por conseguinte, é crucial a motorizacdo do desempenho do
medicamento apds a comercializacdo, através da contribuicdo para o sistema de
farmacovigilancia de todos os envolvidos no ciclo do medicamento, incluindo as

autoridades reguladoras, os detentores de AIM, os profissionais de satde e os doentes.!516

Os dados que dizem respeito a seguranca dos medicamentos, nomeadamente a ocorréncia
de RAMs apos a comercializacdo de um medicamento, sao obtidos através de notificacoes
espontanea, literatura publicada, estudos de coorte, casos-controlo, ensaios clinicos pos-

autorizacao, entre outros.317:18

1.3.1.  Notificacao espontanea de suspeitas de RAMs

Uma notificacdo espontidnea de uma suspeita de RAM ¢é definida como o registo e a
comunicacdo voluntaria de informacgoes sobre suspeitas de RAMs associadas a um
medicamento comercializado. A ocorréncia pode ser reportada por profissionais de satde

ou pelo proprio doente ou cuidadores, as autoridades reguladoras ou detentores de AIM.3



A notificacdo espontanea de RAMs apresenta vantagens em relacdo a outras fontes de
informac¢do, nomeadamente o facto de ser um método amplamente utilizado, eficaz e
pouco dispendioso. Adicionalmente, fornece dados sobre todo o ciclo do medicamento e
dados de vida real numa populacdo heterégena e sem limitacdo na duracdo de

tratamento.

No entanto, o sistema de notificacdo espontanea também apresenta algumas limitacoes,
de entre as quais se salientam as variacoes na qualidade da informacao fornecida e dados

em falta, limitacOes no calculo da populacao exposta e o fendmeno de subnotificacao.

Apesar das limitagOes, continua a ser uma das fontes mais importantes de informacao

sobre a seguranca do medicamento ao longo de todo o seu ciclo de vida.»?

1.3.2. Organizacao do Sistema de Farmacovigilancia da Uniao
Europeia (UE)
O sistema de farmacovigilancia da UE monitoriza e garante a seguranca dos
medicamentos comercializados na EU, através da cooperacao entre a comissao europeia, a
EMA e a autoridade nacional competente dos estados-membros da UE. Em alguns
Estados-Membros, existem centros regionais sob a coordenacao da autoridade nacional
competente.’s Em Portugal, a autoridade nacional competente é o INFARMED, I.P. que

coordena nove unidades regionais de farmacovigilancia.2°

A comissao europeia tem a importante funcao de regular os medicamentos disponiveis na
EU e, em colaboracdo com a EMA, garante o cumprimento da legislacdo e normas de
farmacovigilancia aplicAveis na EU. As avaliacbes cientificas realizadas pela EMA
fundamentam a decisao da comissao europeia de concessao, recusa ou alteracao das AIM
de medicamentos para utilizacio em todos os estados-membros da EU através do
procedimento centralizado.2»2223 A EMA, por sua vez, trabalha em conjunto com a
comissao europeia, as industrias farmacéuticas, as autoridades nacionais reguladoras do
medicamento, os doentes e os profissionais de saude, para assegurar a aplicacdo e o
funcionamento da legislacdo em matéria de farmacovigilancia.23 O detentor de AIM de
um medicamento tem a obrigacao legal de estabelecer um sistema de farmacovigilancia,
recolher e avaliar continuamente dados sobre a seguranca do medicamento e comunicar a
autoridade reguladora dentro do prazo estabelecido.24# As autoridades nacionais
competentes sdo responsaveis por regulamentar os medicamentos autorizados a nivel
nacional e por avaliar os pedidos de AIM validos no seu territorio, estando a EMA

envolvida na coordenacao das atividades. 22



As suspeitas de RAMs que sdo notificadas as autoridades nacionais reguladoras do
medicamento e aos detentores de AIM devem ser submetidas por via eletronica na base de
dados EudraVigilance, a base de dados europeia de farmacovigilancia. A EMA ¢é
responsavel pelo desenvolvimento, manuten¢ao e coordenacdo da EudraVigilance, um
repositorio que agrega as suspeitas de RAMs observadas para os medicamentos
autorizados no EEE durante as fases pré-autorizacao, no modulo ensaios clinicos, e pos-
autorizacdo, no modulo poés-autorizacdo. No modulo poés-Autorizacao, encontram-se
disponiveis dados referentes a suspeitas de RAMs provenientes de notificacoes
espontaneas de profissionais de satde e doentes, bem como de estudos pos-autorizacao e
literatura cientifica mundial.’52223.25 A EMA disponibiliza o acesso livre a base de dados
EudraVigilance através do portal ADR Reports, com o objetivo de aumentar a eficacia no
controlo da seguranca dos medicamentos, melhorar o apoio a detecdo de sinais e a
avaliacao de potenciais problemas relacionados com o medicamento, disponibilizar mais
dados para investigacdo e melhorar a informacao sobre as suspeitas de RAMs para

profissionais de satde e doentes.23:2¢

Importa salientar, que as informacoes sdo relativas a suspeitas de RAMs, isto é, eventos
clinicos que foram observados apos a utilizacdo de um medicamento, porém nao estao

necessariamente relacionados com o medicamento ou sio causados pelo medicamento.2”

1.3.3. Terminologia MedDRA

O Dicionario Médico para Atividades Regulamentares (MedDRA) é uma terminologia
médica normalizada utilizada internacionalmente para classificar RAMs e outros efeitos

associados a medicamentos.28:29

O MedDRA esta organizado de forma hierarquica, com varios niveis que permitem a
codificacao de RAMs de forma detalhada. Na EudraVigilance, as suspeitas de RAMs sao
classificadas no Preferred Term (PT) do MedDRA, que é um conceito ou termo médico
especifico utilizado para descrever a suspeita de RAM, e no respetivo System Organ
Classes (SOC) que corresponde ao nivel mais elevado na classificacio MedDRA e

representa o sistema anatémico ou fisioldgico afetado pela suspeita de RAM.28:29

A utilizacdo da terminologia MedDRA permite que exista uma uniformizacdo na
terminologia utilizada relativa a suspeitas de RAMs e outros efeitos relacionados com o
medicamento ao longo de todo o seu ciclo de vida, permitindo anélises de dados mais
eficazes, evitando a perda ou distor¢cao de dados e facilitando a partilha de informacoes

regulamentares e de seguranca em farmacovigilancia.3°



2. Objetivos

O objetivo deste estudo foi analisar e caracterizar o perfil das suspeitas de RAMs
associadas aos inibidores da PARP olaparib e talazoparib (analise comparativa) nas
situacOes em que estes foram indicados para o tratamento do cancro da mama, a partir de

notificaces espontaneas da base de dados europeia de farmacovigilancia.



3. Meétodos

Foi conduzido um estudo descritivo retrospetivo a partir da anélise das notificacoes
espontaneas de suspeitas de RAMs disponiveis na base de dados europeia Eudravigilance,

para as substancias ativas olaparib e talazoparib.25

3.1. Extracao de dados da Base de Dados Europeia de
Farmacovigilancia

Na EudraVigilance, no moddulo “Notificacbes de reacoes adversas medicamentosas
suspeitas relativas a substancias” foi realizada uma pesquisa das notificacées espontaneas
para as substancias ativas olaparib e talazoparib. Os dados obtidos foram exportados em

formato Excel no dia 1 de setembro de 2023.

3.2. Critérios de Inclusao e Exclusao das notificacoes de suspeitas
de RAMs

Os dados extraidos foram revistos manualmente para selecionar as notificagdoes de
suspeitas de RAMs com relevancia para o estudo. Apenas as notificacoes do modulo
EudraVigilance pds-autorizacdo foram consideradas para a analise. Do estudo foram
excluidas as notificacées com indicagdo omissa sobre a indicagdo terapéutica para a qual a
substancia ativa foi utilizada, ou com indicacoes terapéuticas distintas de cancro da mama.
As notifica¢Ges nas quais havia identificacdo de mais de uma substancia ativa suspeita de

provocar a RAM foram igualmente excluidas da analise.

3.3. Caracterizacao das variaveis em estudo e Analise Estatistica

As notificacoes de suspeitas de RAMs obtidas foram caracterizadas segundo a origem da
notificagcdo (origem geografica da notificacao e notificador), os dados demograficos dos
individuos afetados pelas RAMs (sexo e faixa etaria), o tipo de RAMs (gravidade, critério
de gravidade, grupo SOC e PT do dicionario MedDRA) e substancia ativa suspeita de

causar a RAM (substancia ativa suspeita e dose). (Tabela 1)



Tabela 1: Parametros de caracterizagdo das variaveis associadas as suspeitas de RAMs.3t

Gravidade
Grave

Nao Grave

Nao especificado
Notificador

Profissional de Saude

N3o Profissional de Saude

Nao especificado

Origem Geografica
EEE

Fora do EEE
Nao Especificado

Sexo

Feminino

Masculino

Nao Especificado

Faixa Etaria

0-1 més

2 meses-2 anos

3-11 anos

12-17 anos

18-64 anos

65-85 anos

Mais de 85 anos

Nao Especificado

Critério de Gravidade
Morte
Risco de vida

Hospitalizagdo ou prolongamento hospitalar

Incapacidade significativa/persistente

Anomalia congénita

Outra causa clinicamente relevante

Substancia Ativa
Olaparib
Talazoparib

Dose
Talazoparib: 0,25 mg; 0,5 mg; 0,75 mg; 1mg
Olaparib: 50 mg, 100 mg; 150 mg; 200 mg; 250 mg; 300; 400 Mg; 450 mMg; 500 mg; 600 Mg

Quando na mesma notificacdo havia mais do que um critério de gravidade, o critério de
gravidade considerado para analise foi atribuido segundo a sequéncia de critérios de

gravidade mostrada na Figura 2 de forma decrescente.
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Morte
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Causa / Prolongamento Hospitalar
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Figura 2: Diagrama sequencial dos critérios de gravidade das suspeitas de RAMs.

Para a caracterizacdo e analise das variaveis em estudo foram utilizados os programas

Microsoft® Excel 2023 e IBM® SPSS Statistics versao 28.

Inicialmente, foi realizada uma analise descritiva das variaveis em estudo, mediante o uso
de frequéncias absolutas e relativas utilizando como denominador o nimero total de
notificagdes. Adicionalmente, foram obtidas medidas amostrais referentes a distribuicao

do niimero de RAMs por cada notificacao (valor minimo, maximo e média).

Em seguida, o teste do Qui-Quadrado de Pearson ([y*) foi aplicado para detetar diferencas
significativas entre as variaveis. O intervalo de confianca considerado foi de 95% (p <
0,05). As notificacbes com dados omissos em relacdo as varidveis em estudo foram
excluidas desta analise. Para as variaveis que demonstraram associacoes estatisticamente
significativas foram conduzidas comparacées miultiplas utilizando a correcdo de
Bonferroni () 2 ¢ obtendo a estatistica de teste (?)] com a correcao de continuidade de

Yates.32

Posteriormente, foi realizada a analise da desproporcionalidade para as suspeitas de
RAMs mais frequentes, para os critérios de gravidade e para a dose. Para a anélise da
desproporcionalidade foi utilizado o Reporting Odds Ratio (ROR), que permite investigar
um aumento do risco de uma RAM especifica associada a uma substéancia ativa especifica
em comparacdo com as outras substancias ativas em estudo, tendo-se considerado a

existéncia de uma diferenca estatisticamente significativa um valor de p<0,05.33:34.35

1



4. Resultados

4.1. Caracterizacao das suspeitas de RAMs notificadas

Desde dezembro de 2014, data em que a EMA concedeu a AIM de medicamentos para uso
humano que contém a substancia ativa olaparib, até 1 de setembro de 2023, foram

registadas na EudraVigilance 8287 notificacoes de suspeitas de RAMs.

Relativamente ao talazoparib, desde junho de 2019, data em que a EMA concedeu a AIM
para medicamentos de uso humano que contenham a substéancia ativa talazoparib, até ao
dia 1 de setembro de 2023 foram registadas na EudraVigilance um total de 390

notificacoes de suspeitas de RAMs.

Em 539 das 8287 notificacoes de suspeitas de RAMs para o olaparib e 165 das 390 para o
talazoparib, os medicamentos foram indicados para o tratamento do cancro da mama,
indicacdo terapéutica em estudo, totalizando 704 notificacbes de suspeitas de RAMs

incluidas no estudo.

As notificagoes de suspeitas de RAMs incluiram um total de, 1753 RAMs, com uma
amplitude de 1 a 23 RAMs e uma média de 2,5 RAMs por notificagdo no olaparib e uma

amplitude de 1 a 13 RAMs e uma média de 2,6 no talazoparib. (Apéndice A)

4.2. Gravidade das suspeitas de RAMs

Para ambas as substancias ativas em estudo, predominam as notificacées de suspeitas de
RAMSs graves com 572 notificacoes (81,3% do total). No caso do olaparib 80,3% (n=433)

do total das suspeitas de RAMs sao graves e no caso do talazoparib 84,2% (n=139). (Figura

3)
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Figura 3: Grafico de barras do namero total de notificagdes de reacoes adversas (graves e nao graves) que se
encontram registadas na base de dados EudraVigilance para o Olaparib e Talazoparib, desde a conce¢ao de
AIM até ao dia 1 de setembro de 2023.

4.3. Notificador das suspeitas de RAMs

Os profissionais de satide foram a classe de notificadores mais prevalente para ambas as
substancias ativas, contribuindo com 87,4% (n=471) do total das notificacoes para o
olaparib e 76,4% (n=126) do total das notificacoes para o talazoparib. No total das

notificacGes em estudo contribuiram com cerca de 84,8% (n=597) das notificacoes.

4.4. Origem geografica da notificacao

Cerca de 36,4% (n=256) das notificacoes de suspeitas de RAMs tiveram origem em paises

pertencentes ao EEE. A proporcao de notificacoes provenientes de paises do EEE é de

69,9% para o olaparib e 30,1% para o talazoparib.

4.5. Caracterizacao demografica
As notificacoes para o sexo feminino predominam com 641 entradas (91,1%). Para o sexo

masculino registaram-se 15 entradas (2,1%). Em 6,8% das notificacoes a informacao

relativa ao sexo estava omissa.

13



Para ambas as substancias ativas, o maior nimero de notificacGes ocorre na faixa etaria

dos 18-64 anos, representando 52,7% (n=371) do total das notificacoes.

Na faixa etaria dos 65-85 anos, foram registadas 77 (10,9%) notificacoes. Em 36,2%

(n=255) das notificacoes a informacao relativa a faixa etaria esta omissa.

4.6. System Organ Classes

De todas as suspeitas de RAMs incluidas no estudo, as SOC com maior niimero PTs foram:
Blood and lymphatic system disorders (22,4%; n=393), Neoplasms benign, malignant
and unspecified (incl cysts and polyps) (12,9%; n=227), Investigations (11,2%; n=196),
Gastrointestinal disorders (10,8%; n=190) e General disorders and administration site

conditions (9,9%; n=174). (Figura 4)
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Figura 4: Grafico de barras com distribuicao de todas as suspeitas de RAMs distribuidas pelos SOC, para os
inibidores da PARP em estudo.
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Observou-se uma associacao estatisticamente significativa entre a faixa etaria e a SOC
(¥3(72) = 123,3; b < 0,001). Nas anélises adicionais (comparacoes miltiplas) entre as SOC
mais prevalentes e as faixas etarias, observou-se que as suspeitas de RAMs que se incluem
na SOC Blood and lymphatic system disorders apresentam diferencas estatisticamente
significativas para a faixa etaria dos 18-64 anos (%(1) = 3,606} |ppons = 0,029) € para a faixa
etaria 64-85 anos (2(1) = 3,175 |pponr = 0,038). A SOC Gastrointestinal disorders
demonstrou diferencas estatisticamente significativas em relacao a faixa etaria dos mais
de 85 anos (Z2(1) = 4,441 ppons = 0,018), seguida da faixa etaria dos 18-64 anos
(2 (1) = 3,650} |pponr = 0,028). (Apéndice B)

4.7. Avaliacao da desproporcionalidade das suspeitas de reacoes
adversas mais prevalentes

A comparacgdo das frequéncias das suspeitas de RAMs mais prevalentes através da
analise de ROR, evidenciou que o ROR das suspeitas de RAMs da SOC Blood and
lymphatic system disorders, nomeadamente Neutropenia (ROR= 4,62; 95% IC; 2,42-
8,82) e Thrombocytopenia (ROR= 6,49; 95% IC; 3,30-12,74) sao
desproporcionalmente superiores para o talazoparib, com significincia estatistica

(p<0,001) (Figura 5) (Apéndice C)

Blood and lymphatic system disorders

6,49
7 p<0,001
6
4,62
5 p<0,001
« 4
2
3
2
1,02 0,98
1
O | —
Anaemia Neutropenia Thrombocytopenia

H Olaparib Talazoparib

Figura 5: Gréafico de comparacdo dos ROR dos PTs mais prevalentes da SOC Blood and lymphatic
system disorders entre as substancias ativas em estudo.
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No caso da SOC Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and
polyps), o PT Neoplasm progression (ROR= 60,35; 95% IC; 14,47-251,76; p<0,001) é

desproporcionalmente superior para o talazoparib. (Figura 6)

Neoplasms benign, malignant and unspecified

(incl cysts and polyps)
60,35

70 p<0,001
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o
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1,01 0,99 1,06 0,95 0,02
0 —
Metastases to central Malignant neoplasm Neoplasm progression
nervous system progression

M Olaparib mTalazoparib

Figura 6: Grafico de comparagdo dos ROR dos PTs mais prevalentes da SOC Neoplasms benign,
malignant and unspecified (incl cysts and polyps), entre as substancias ativas em estudo.

A suspeita de RAM “haemoglobin decreased” ROR= 2,09; 95% IC; 1,05-4,14;
p<0,026) da SOC Investigations foi desproporcionalmente superior para o

talazoparib. (Figura 7)

Investigations
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Figura 7: Grafico de comparagdo dos ROR dos PTs mais prevalentes da SOC Investigations, entre as
substancias ativas em estudo.
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No caso do olaparib, a suspeita de RAM Nausea (ROR= 2,6; 95% IC; 1,33-5,06; p<0,003)
demonstrou ser desproporcionalmente superior em comparacdo com o talazoparib.
(Figura 8)

Gastrointestinal disorders
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o 2,6
O 3 p<0,003
o

1,96
2
1 0,51
0,39 0,19
0 ] — —
Diarrhoea Nausea Vomiting

M Olaparib mTalazoparib
Figura 8: Grafico de comparacao dos ROR dos PTs mais prevalentes da SOC Gastrointestinal disorders,

entre as substéncias ativas em estudo.

Na Figura 9 sao apresentados os valores de ROR para as suspeitas de RAMs com maior
prevaléncia da SOC General disorders and administration site conditions para ambas as

substancias ativas em estudo.
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Figura 9: Grafico de comparacdo dos ROR dos PTs mais prevalentes da SOC General disorders and
administration site conditions, entre as substincias ativas em estudo.
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4.8. Avaliacao da desproporcionalidade dos Critérios de
Gravidade

O critério de gravidade “Outra causa clinicamente relevante” demonstrou ser o mais
prevalente com 382 notificacoes (54,3%), seguido de “Hospitalizacdo ou Prolongamento
Hospitalar” com 105 notificagoes (14,9%), seguido de “Morte” com 52 notificacoes (7,4%),
seguido de “Risco de Vida” com 29 notificacbes (4,1%) e por ultimo “Incapacidade
Significativa/Persistente” com 2 notificagoes (0,3%). Em 19,0% (n= 134) das notificacoes o

critério de gravidade nao se encontrava especificado.

O critério de gravidade “Outra causa clinicamente relevante” foi o critério mais prevalente

nas faixas etarias dos 18-64 anos (54,4%) e dos 65-85 anos (49,4%). (Apéndice D)

Na Figura 10 sao apresentados os valores de ROR para os critérios de gravidade das

suspeitas de RAMs notificadas para ambas as substancias ativas em estudo.
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Figura 10: Gréfico de comparacido dos critérios de gravidade das suspeitas de RAMs notificadas nas
substancias ativas em estudo.

O olaparib evidenciou uma desproporcionalidade significativa para o critério de gravidade
“Morte” (ROR= 1,75; 95% IC; 1,17-2,63) e “Risco de vida” (ROR= 4,53; 95% IC; 1,63-

12,62). O critério de gravidade “Hospitalizacao ou Prolongamento Hospitalar” demonstrou
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uma desproporcionalidade estatisticamente significativa para o talazoparib (ROR= 1,48;

95% IC; 1,11-1,97). (Apéndice E)

4.9. Avaliacao da desproporcionalidade das Doses

Os resultados da analise de ROR que permitiram a comparacao das frequéncias das doses
administradas com as suspeitas de RAMs mais prevalentes dentro das SOC mais
prevalentes, indicou que na SOC Blood and lymphatic system disorders, o ROR da
suspeita de RAM Neutropenia foi desproporcionalmente superior para a dose 200 mg
(ROR= 4,65; 95% IC; 1,33-16,27) e para a dose 500 mg (ROR= 5,95; 95% IC; 1,68-21,12)
no caso do olaparib, e para a dose 1 mg (ROR= 3,31; 95% IC; 1,57-6,97) no talazoparib.
(Apéndice F) O ROR do PT Thrombocytopenia demonstrou ser desproporcionalmente
superior para as doses 0,25 mg (ROR= 6,28; 95% IC; 1,36-29,05) e 1 mg (ROR= 5,52; 95%
IC; 2,58-11,84) no talazoparib.

No grupo SOC Gastrointestinal Disorders, no caso do olaparib, os RORs dos PTs
Diarrhoea para a dose 300 mg (ROR= 4,18; 95% IC; 1,08-16,25), Nausea para a dose 250
mg (ROR= 3,15; 95% IC; 1,18-8,41) e Vomiting para a dose 150 mg (ROR= 6,70 95% IC;

2,09-21,46) demonstraram ser desproporcionalmente superiores.

Os RORs dos PTs Malaise para a dose 250 mg (ROR= 6,09; 95% IC; 1,30-28,52) e Fatigue
para a dose 400 mg (ROR= 3,21; 95% IC; 1,37-7,51) da SOC General disorders and
administration site conditions no olaparib, evidenciaram ser desproporcionalmente

superiores.

No grupo SOC Investigations, os RORs dos PTs Haemoglobin Decreased para a dose 1 mg
(ROR= 2,11; 95% IC; 0,97-4,59) no talazoparib e Neutrophill Count Decreased para a dose
250 mg (ROR= 8,85, 95% IC; 2,80-27,97) no olaparib, demonstraram ser

desproporcionalmente superiores.

No grupo SOC Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps), no
talazoparib os RORs do PT Neoplasm Progression para as doses 0,5 mg (ROR= 4,54; 95%
IC; 1,30-15,90), 0,75 mg (ROR= 4,40; 95% IC; 1,46-13,28) e 1 mg (ROR= 10,01 95% IC;

4,33-23,17) demonstraram ser desproporcionalmente superiores.
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5. Discussao

Os inibidores da PARP sdao uma classe de farmacos antineoplasicos relativamente recente
cuja acdo e eficacia promissora no tratamento do cancro da mama tem vindo a ser
estabelecida.” Neste estudo, cujo objetivo foi realizar uma anéalise comparativa do perfil de
suspeitas de RAMs reportadas na EudraVigilance dos inibidores da PARP utilizados
especificamente no tratamento do cancro da mama, foram incluidos os dois inibidores da
PARP aprovados para o tratamento do cancro da mama metastatico HER2-negativo e com

mutacao germinativa BRCA1/2, o olaparib e o talazoparib.5¢

O olaparib foi o primeiro a ser aprovado pela EMA, em 2014, o que resultou na maior
quantidade de notificacoes de suspeitas de RAMs analisadas neste estudo, totalizando 539,
em comparacdo com o talazoparib aprovado em 2019 que teve um total de 165

notificacoes.

Em ambas as substancias ativas em estudo, as suspeitas de RAMs graves predominaram
representando cerca de 81,3% do total de suspeitas de RAMs. Esta caracteristica pode
estar associada a complexidade da patologia neoplasica e respetivo tratamento
farmacologico. Nos ensaios clinicos, foi observado um maior nimero de RAMs graves nos
inibidores da PARP em comparacao com o placebo.3¢ No entanto, os inibidores da PARP
sao uma terapéutica dirigida e, consequentemente, apresentam uma menor incidéncia de

RAMSs em comparac¢ao com a terapéutica antineoplasica classica.4

Os profissionais de satide foram os que mais notificaram suspeitas de RAMs neste estudo,
84,8%. Estes resultados estdo de acordo com os dados ja divulgados, inclusive a nivel
nacional, num relatério do INFARMED, I.P, onde se pode observar que, entre 1992 e
2022, os profissionais de satde reportaram 81% das suspeitas de RAMs notificadas
diretamente ao INFARMED, 1.P.37

Em termos de caracterizacdo demografica, como era esperado, a maioria das suspeitas de
RAMs notificadas ocorreram em individuos com idade entre 18 e 64 anos do sexo
feminino, o que é explicado pela maior incidéncia de cancro da mama nas mulheres e
particularmente o cancro da mama HER2-negativo em mulheres mais jovens. Existem,
inclusive, estudos que classificam o cancro da mama no homem como uma patologia
pouco frequente ou rara.938.39:40

As suspeitas de RAMs mais reportadas ocorreram particularmente nas classes de sistemas

de oOrgaos referentes a doencas do sistema sanguineo e linfatico (22,4%), neoplasias
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(12,9%), investigacoes (11,2%), doencas gastrointestinais (10,8%) e perturbacoes gerais
(9,9%).

Na classe do sistema sanguineo e linfatico, que apresentou o maior namero de suspeitas
de RAMs notificadas, as suspeitas de RAMs predominantes foram a anemia, seguida de
trombocitopenia e neutropenia. Este resultado é corroborado por outros estudos ja
publicados e pelo RCM de ambas as substancias, onde sao indicadas as RAMs da classe
sistema sanguineo como muito frequentes e frequentes, particularmente as anteriormente
mencionadas.’3'43¢ A anemia é relatada com frequéncia na literatura como a RAM mais
frequente desta classe, o que vai ao encontro dos resultados obtidos neste estudo. A
anemia pode estar relacionada com a inibicilo da PARP2, a qual interfere com o

mecanismo normal da eritropoiese.4°

Na classe do sistema gastrointestinal, as principais suspeitas de RAMs reportadas foram
diarreia, nauseas e vomitos. Estes resultados coadunam-se com o descrito nos RCMs e no
estudo de Murthy (2019) que indica como RAMs frequentes para os inibidores da PARP as

desordens gastrointestinais, tais como niuseas, vomitos e diarreia.!s1442

Na analise comparativa entre as substancias ativas, o talazoparib apresentou um maior
risco de ocorréncia de doencas hematoldgicas particularmente neutropenia (ROR= 4,62;
95% IC; 2,42-8,82) e trombocitopenia (ROR= 6,49; 95% IC; 3,30-12,74). Por sua vez, o
olaparib apresentou um maior risco de ocorréncia de RAMs da classe gastrointestinal
nomeadamente niuseas (ROR= 2,6; 95% IC; 1,33-5,06). Os resultados foram
estatisticamente significativos e sdo robustecidos por estudos anteriores que demonstram
que a toxicidade hematoldgica entre os inibidores da PARP € variavel, com o talazoparib a
apresentar um perfil de RAMs relacionadas com doencas sanguineas mais proeminente.
Outros estudos mostraram que a RAM nausea foi mais frequente nos doentes que

utilizaram olaparib, em comparacao com outros inibidores da PARP.36:40:42

A fadiga, mal-estar e astenia foram as suspeitas de RAMs mais reportadas na classe
perturbacoOes gerais e ndo demonstraram ser desproporcionalmente superiores para uma
das substancias ativas. Este resultado pode ser explicado pelo facto de estas perturbacoes
serem RAMSs associadas a classe farmacoldgica e, consequentemente, serem universais

para todos os inibidores da PARP, particularmente a fadiga e astenia. 13:14.36:40.42

Em relacao a classe investigacGes, as suspeitas de RAMs mais reportadas foram a
diminuicdo da hemoglobina, a diminuicdo da contagem de neutrofilos e a diminuicao da

contagem de plaquetas. Estes resultados estao de acordo com os resultados obtidos para a
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classe doencas do sistema sanguineo. Além disso, para descrever as RAMs nos RCMs, os
PTs da classe investigacoes que indicam uma doenca da classe do sistema sanguineo sao
consideradas para aferir a frequéncia da RAM. Por exemplo, no calculo da frequéncia da
RAM anemia, também é considerado o nuimero de ocorréncias do PT diminuicao da
hemoglobina.’34 Uma vez mais, o talazoparib apresentou um resultado na analise da
desproporcionalidade que sugere uma possibilidade de maior risco de ocorréncia da RAM

diminuicao da hemoglobina (ROR= 2,09; 95% IC; 1,05-4,14) relativamente ao olaparib.

Na classe neoplasias, as situacoes mais reportadas foram progressdo de neoplasias
malignas, progressio de neoplasias e metstases para o sistema nervoso central. E
relevante destacar que as situacbes reportadas poderdo estar relacionadas com a
progressao da patologia, e ndo diretamente com reacoes adversas ao medicamento. Uma
revisdo sistematica e meta-analise publicada evidenciou a existéncia de uma incidéncia
superior de metastases para o sistema nervoso central em doentes com cancro da mama
triplo negativo (HER2-negativo) e os possiveis beneficios da implementacao de programas
de rastreio.#3 A situacdo reportada como progressio da neoplasia, na anlise da
desproporcionalidade, apresentou um resultado significativamente superior para os
individuos que utilizaram o talazoparib (ROR= 60,35; 95% IC; 14,47-251,76). No entanto,
a informacao fornecida nos relatorios das notificagoes relativa a progressao da neoplasia é
limitada, o que dificulta, consequentemente, a analise correta da causalidade. No
seguimento do descrito, doses superiores a 0,25mg de talazoparib apresentaram um ROR

superior para a progressao da neoplasia.

Em relacao aos critérios de gravidade das suspeitas de RAMs, o mais recorrente foi “Outra
causa clinicamente relevante”. Além disso, 14,9% das notificacoes suspeitas de RAMs
resultaram em hospitalizacdo ou prolongamento da hospitalizacao, 7,4% em morte e 4,1%
em risco de vida.

Os critérios de gravidade morte (ROR= 1,75; 95% IC; 1,17-2,63) e risco de vida (ROR=
4,53; 95% IC; 1,63-12,62) na analise de ROR apresentaram resultados
desproporcionalmente superiores no olaparib. O olaparib foi aprovado para o tratamento
de doentes com cancro da mama avancado ou metastatico HER2-negativo, com mutacao
BRCA1/2, previamente tratado, com base nos beneficios de sobrevivéncia demonstrados
no ensaio clinico OlympiAD.745 No entanto, no ensaio OlympiAD foi possivel corroborar
as conclusoes do estudo de Kaufman et al.4¢ de que a eficicia do olaparib é superior em
doentes que receberam um tratamento prévio menos intenso, o que pode estar na base da

justificacdo dos resultados obtidos. No entanto, devido a informacado limitada nos
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relatorios das notificagoes, nao é possivel proceder a analises adicionais que avaliem esta
casualidade, a qual est4 fora do ambito do presente estudo.4546

O critério de gravidade Hospitalizacdo ou Prolongamento Hospitalar mostrou uma
desproporcionalidade superior e estatisticamente significativa para o Talazoparib (ROR=
1,48; 95% IC; 1,11-1,97). Ainda assim, o ensaio EMBRACA mostrou que a taxa de
hospitalizacao decorrente de RAMs associadas ao talazoparib é menor quando comparada
com a quimioterapia.#” Adicionalmente, como referido numa revisao sistematica, o
numero de estudos que existem para os Inibidores da PARP € insuficiente para comparar
os efeitos individuais dos Inibidores da PARP, havendo necessidade de realizar mais

estudos.”

As suspeitas de RAMs neutropenia (ROR= 3,31; 95% IC; 1,57-6,97) e trombocitopenia
(ROR= 5,52; 95% IC; 2,58-11,84) apresentaram resultados significativos na anélise da
desproporcionalidade para algumas doses no talazoparib, principalmente para a dose 1mg.
Também a diminui¢do da hemoglobina demonstrou maior risco de ocorréncia na dose de
1mg (ROR= 2,11; 95% IC; 0,97-4,59). Outros estudos mostraram a existéncia de uma
relacao entre a dose de exposicdo ao medicamento e a ocorréncia de RAMs do sistema
sanguineo.4® Adicionalmente, também foi evidenciada uma maior ocorréncia de eventos
adversos sanguineos associados ao talazoparib na dose de 1 mg comparativamente com a
terapéutica standard no tratamento do cancro da mama.49.5°

A suspeita de RAM neutropenia para o olaparib, demonstrou ser desproporcionalmente
superior para as doses de 200 mg (ROR= 4,65; 95% IC; 1,33-16,27) e superiores como 500
mg (ROR= 5,95; 95% IC; 1,68-21,12). A desproporcionalidade superior para algumas
doses pode estar relacionada para além da exposicao maior ao medicamento, com a forma
farmacéutica do medicamento, uma vez que, com a substancia ativa olaparib, foram
autorizados os medicamentos Lynparza® 50mg capsulas, Lynparza® 100mg
comprimidos revestidos e Lynparza® 150mg comprimentos revestidos na UE, apesar de,
atualmente, a forma farmacéutica capsula nao se encontrar comercializada. Em estudos
anteriores, verificou-se uma maior incidéncia de RAMs da classe do sistema sanguineo
para a forma farmacéutica comprimido em relacio a forma farmacéutica capsula.
Contudo, os dados limitados, relativos a forma farmacéutica, nos relatérios das

notificacGes nao permitem avaliar essa relacao.48

Ao nivel do sistema gastrointestinal, as suspeitas de RAMs diarreia, nauseas e vomitos
apresentam resultados desproporcionalmente superiores para a dose de 30omg (ROR=
4,18; 95% IC; 1,08-16,25), 250mg (ROR= 3,15; 95% IC; 1,18-8,41) e 150mg (ROR= 6,70;
95% IC; 2,09-21,46) respetivamente, no olaparib. Estes resultados corroboram, os

resultados ja obtidos na anélise da desproporcionalidade das RAMs, de que o olaparib
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apresenta um maior risco de ocorréncia de RAMs do sistema gastrointestinal, mesmo em
doses mais baixas. De destacar que sendo conhecidos os efeitos adversos gastrointestinais
desta terapéutica, muitas vezes € utilizada terapéutica preventiva concomitante, o que
mascara a ocorréncia destas RAMs para algumas doses e consequentemente o seu

reporte.4°

A suspeita de RAM fadiga apresentou um maior risco de ocorréncia para a dose 400mg no
olaparib (ROR= 3,21; 95% IC; 1,37-7,51), uma dose superior a habitualmente
recomendada (300mg), o que vai ao encontro do ja reportado noutros estudos nos quais

documentam reducoes de dose de olaparib para diminuir a ocorréncia de fadiga.'3-42

5.1. Limitacoes do Estudo

No decorrer do presente estudo, foram encontradas algumas limitacoes, nomeadamente o
nimero reduzido de notificacbes de RAMs devido ao fend6meno documentado de
subnotificacdo, o que levou a subestimacao da frequéncia das RAMs.35 Acrescentando o
facto da AIM do talazoparib ser relativamente recente, o que diminui o nimero de
notificagdes reportadas.

No que diz respeito as notificacoes das suspeitas de RAMs, em alguns campos os dados
encontravam-se omissos, o que dificultou a anélise.

Por fim, importa referir que a anélise estatistica realizada com métodos de
desproporcionalidade pode refletir uma relacao de causalidade entre as RAMs analisadas
e os medicamentos suspeitos, no entanto sdo necessarias avaliacdes adicionais para

efetivamente comprovar a causalidade.33
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6. Conclusao

Os inibidores da PARP aprovados para o tratamento do cancro da mama metastatico
HER2-negativo com muta¢does no BRCA1/2, o olaparib e o talazoparib apresentam um
perfil de suspeitas de RAMs comuns a toda a classe, justificado pelo mecanismo de acao
semelhante.354° Foi possivel verificar que os grupos SOC mais frequentemente notificados,
foram doencas do sistema sanguineo e linfatico, neoplasias, investigacoes, doencas

gastrointestinais e perturbacoes gerais.

No entanto, parecem existir diferencas nos perfis de RAMs entre as substancias ativas, o
que foi possivel observar através das suspeitas de RAMs neutropenia e trombocitopenia
que apresentaram uma desproporcionalidade superior para o talazoparib e para a suspeita

de RAM nausea que apresentou uma desproporcionalidade superior para o olaparib.

Os resultados demonstraram a importancia de conhecer o perfil de RAMs de cada inibidor
da PARP, para que o profissional de saide possa adequar e otimizar a terapéutica,
implementar estratégias de gestao e mitigacao dos efeitos adversos e, dessa forma, a evitar
a descontinuacao da terapéutica e obter o maximo beneficio clinico.4° A esta necessidade,
acresce o facto de os doentes com neoplasias serem mais propensos a ocorréncia de RAMs

devido a complexidade da patologia neoplasica e do respetivo tratamento.35

Futuramente, sugere-se que sejam realizados mais estudos de farmacovigilancia para
detetar a existéncia de possiveis sinais de RAMs nao detetadas antes da obtenc¢ao de AIM,
particularmente para o talazoparib, medicamento que se encontra em monitorizagao
adicional. Analises adicionais podem ser realizadas para comparar o perfil de suspeitas de

RAMs dos inibidores da PARP com a terapéutica antineoplésica classica.
Os resultados obtidos foram apresentados em formato de poéster no XIV Congresso

Nacional da Associacao Portuguesa de Farmacéuticos Hospitalares (APFH) (Apéndice G) e

no 81° Congresso Mundial da Federacao Internacional Farmacéutica (FIP) (Apéndice H).
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Capitulo 2 — Experiéncia profissionalizante na
vertente de Farmacia Comunitaria: Farmacia
Avenida (Fundao)

1. Introducao

A farmacia comunitaria desempenha um papel fulcral na prestacao de cuidados de satde a
populacdo e na orientacdo do utente dentro do sistema de satde. Atualmente a farmacia
tem ao dispor da populacdo um conjunto alargado de servicos, nomeadamente a
administracdo de vacinas e medicamentos injetaveis, testes rapidos para detecdo de
infecGes, reconciliacdo da terapéutica, a Preparacao Individualizada da Medicagao (PIM),
entre outros. Esta dltima contribui ativamente para a adesao a terapéutica e minimizacao
de Problemas Relacionados com o Medicamento (PRM) principalmente na populacao

mais idosa, frequentemente polimedicada.!

Para além do conjunto alargado de servicos que presta, devido a ampla rede de farmacias
que existem em territorio nacional, a farmécia comunitéria é muitas vezes a primeira linha
de contacto da populacao com servicos de satude, permitindo o acesso a cuidados de satde
mesmo nas zonas mais desertificadas, com a garantia de um aconselhamento realizado

por profissionais possuidores de um elevado conhecimento técnico-cientifico.

O estagio curricular em farmécia comunitaria, através do acompanhamento feito pela
equipa da farmacia, permite uma transicdo gradual para a realidade da profissao
farmacéutica e a consolidacdo e aplicacdo dos conhecimentos teoérico-praticos adquiridos
no decorrer do mestrado integrado em ciéncias farmacéuticas. Adicionalmente permite, o
desenvolvimento de competéncias sociais, designadamente de comunicacao com o utente,
competéncias que se apresentam como fundamentais para um melhor atendimento ao

utente.
O presente relatério transparece o estagio curricular em farmécia comunitéria realizado

na Farmacia Avenida (FA) do Fundao, de 14 de fevereiro a 30 de junho de 2022, sob

orientacdo da Dra. Catia Pereira.
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2, Organizacao da Farmacia Avenida

2.1. Localizacdo, Caracterizacao dos Utentes e Horario de

Funcionamento

A FA sob propriedade e direcdo técnica da Dra. Anabela Rodrigues pertence ao grupo de

farmacias da Associacao Nacional das Farmacias (ANF) e a rede de farmacias Alphega.

A FA localiza-se na Avenida da Liberdade n.° 60, umas das principais avenidas da cidade
do Fundao, permitindo uma elevada afluéncia de utentes, inclusive utentes que se

encontram de passagem pela cidade e necessitam de recorrer a um espaco de saude.

No decorrer do meu estagio foi percetivel a diversidade de faixas etarias de utentes que
frequentam a FA. Desde a camada mais jovem, devido a proximidade com uma escola de
ensino basico e secundario, até a populacao sénior, uma vez que o Fundao é caracterizado
como um concelho demograficamente envelhecido. Foi também de notar, pela relacao de
proximidade e confianca com a equipa da FA, que grande parte dos utentes sdo habituais.
A heterogeneidade de utentes descrita, revelou-se desafiante, pela necessidade de
adequacao da comunicacdao com o utente consoante a sua realidade e pela diversidade de

problemas de satide e necessidades apresentadas.

No que diz respeito ao horario de funcionamento, a FA est4 aberta de segunda a sexta-
feira, das 8:30h as 20h, sem periodo de interrupcdo e aos sibados das 9h as 13h,
encerrando aos domingos. Este horéario permite o cumprimento do periodo de
funcionamento semanal minimo das farmécias de oficina, como disposto no ponto 1 do

artigo 29 da portaria n. °277/2012, de 11 de janeiro.2

As farmicias do municipio do Fundao realizam os servigos noturnos a cada 5 semanas
durante sete dias, nessa semana o horario de funcionamento é das 8:30h as 23h sem
periodo de interrupc¢ao. Apos esse horario, esti presente um funcionério no interior da FA

em regime de disponibilidade em caso de urgéncia.

2.2. Instalacoes

A FA dispoe de instalacbes que garantem a seguranca, conservagao e preparacao de
medicamentos, bem como a comodidade e privacidade dos utentes e da equipa. Todos os

utentes tém garantido um facil acesso a farmacia através da porta principal ao nivel da rua
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e tém ainda acesso a lugares de estacionamento exclusivos para utentes da farmaécia,

permitindo uma melhor acessibilidade.

As instalacgOes interiores e exteriores da FA obedecem as Boas Praticas Farmacéuticas para
a Farmacia Comunitaria (BPF), ao Decreto-Lei n. °307/2007 que estabelece o regime

juridico das farmécias de oficina e a Deliberacao n.® 1502/2014, de 3 de julho.345

2.2.1. Espaco Exterior

A FA possui na fachada principal um letreiro de grandes dimensdes onde se encontra
inscrito “Farméacia Avenida” e uma cruz verde com informacao sobre a hora, temperatura
no exterior e nome da farmacia, permitindo a identificacao inequivoca e rapida de que se
trata de uma farmacia. A cruz mantém-se iluminada sempre que a farmécia est4 aberta ou
de servico.3 Encontra-se ainda na fachada, uma placa com a denominacao da farmacia e a
informacgdo que a FA é da propriedade e dire¢do técnica da Dra. Anabela Rodrigues,

licenciada em ciéncias farmacéuticas.3

Na porta principal encontra-se exposto o horario de funcionamento da FA e a localizacio e
contacto da farmécia que se encontra de servico na respetiva semana.3 E ainda possivel
visualizar outras informacoes na fachada, nomeadamente que a FA pertence as Farmécias
Portuguesas, integra o Programa ABEM e a obrigatoriedade de utilizacdo de méascara no
interior da FA, segundo as medidas de contingéncia de propagacao do SARS-CoV-2

implementadas a data.

A porta principal da FA é automaética e encontra-se sempre aberta durante o periodo de
funcionamento. Junto a porta principal existe um guarda-vento para resguarde dos
utentes presentes na fila de espera. O guarda-vento possui um postigo de atendimento e

uma campainha, utilizados quando a FA esta de servico noturno.23

A fachada da FA encontra-se em boas condi¢oes de conservacao, possui duas montras
alteradas periodicamente, destinadas maioritariamente a colocacao de produtos de
dermofarmacia e cosmética, produtos com campanhas promocionais em vigor ou
celebracdo de dias comemorativos.3 No decorrer do meu estagio tive a oportunidade de
realizar varias montras tematicas, nomeadamente alusiva ao Dia de Sdo Valentim, ao Dia
da M3ae e para efeitos de promoc¢ao de uma caminhada a decorrer na cidade promovida

pela Liga Portuguesa contra o Cancro.
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2.2.2, Espaco Interior
O espaco interior da FA divide-se em dois pisos e cumpre com a legislacdo em vigor, uma
vez que, dispoe de uma area de atendimento ao ptublico, sala de espera, zona de rececao de
encomendas, laboratoério, armazém, instalacbes sanitarias, gabinete de apoio ao utente,

conferéncia, gabinete da direcdo técnica e da geréncia e zona de recolhimento. 35 (Figura

11)
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Figura 11: Planta da Farmacia Avenida

2.2.2.1. Area de Atendimento ao Publico

A area de atendimento ao publico da FA é composta por trés balcées e cinco postos de
atendimento. E constituida por uma area ampla, iluminada e com separacio fisica entre os
balcoes, o que possibilita assegurar a privacidade do utente no decorrer do atendimento.

Cada posto de atendimento esta equipado com um computador, um leitor 6tico, uma
impressora que fornece os taldes e permite a impressao no verso das receitas manuais, um
terminal multibanco e uma caixa sem utilizacdo, uma vez que os pagamentos em dinheiro
sao efetuados numa caixa automatica com o método “safepay” que faz a contagem do
valor colocado e faculta o remanescente a entregar ao utente. Este método facilita os

pagamentos e evita possiveis equivocos.
Nesta area existem ainda duas impressoras de etiquetas, utilizadas para imprimir a

informacao escrita sobre a posologia.
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Nos balcoes estdo colocados expositores de pequenas dimensdes, para niao prejudicar a
comunica¢do com o utente, com produtos com campanhas em vigor ou Medicamentos

Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) consoante a sazonalidade.

Nos lineares atras do balcao, fora do alcance do utente, estao dispostos produtos de uso
veterinario, produtos de puericultura, suplementos vitaminicos, produtos de higiene oral e
dispositivos médicos como medidores de tensdo arterial e oximetros. Além do descrito,
uma vez que a FA pertence a rede Alphega, quinzenalmente num espaco dos lineares
escolhido para o efeito sdo expostos alguns produtos de acordo com as orientacoes

enviadas pela Alphega.

Nas gavetas atras dos balcoes de atendimento encontram-se armazenados dispositivos

médicos tais como: compressas, ligaduras, adesivos, entre outros.

Nos lineares da zona envolvente, ao alcance do utente, encontram-se expostos
ordenadamente produtos de dermofarmaécia e cosmética, produtos capilares, produtos e
brinquedos para bebés e criancas, produtos de perfumaria, entre outros. Existem ainda

diversos expositores com calcado ortopédico e material de penso.

Durante o meu estigio foi-me transmitida a importidncia de manter os lineares e
expositores arrumados e organizados para manter o ambiente profissional que caracteriza
a farmécia, assim como proceder a alteracao da sua disposicao consoante a sazonalidade.
Neste seguimento, no inicio do meu estagio, foi percetivel uma maior presenca nos
lineares de MNSRM com indicacao terapéutica para as patologias do foro respiratorio,
mais comuns do inverno. Com a transicdo para a primavera auxiliei a equipa na alteracao
dos lineares, para uma disposicdo que permitia um acesso mais rapido aos MNSRM
indicados na prevencao e atenuacao dos efeitos provocados por alergénios, com maior
incidéncia nessa estacdo do ano. No més de junho foram colocados em expositores, ao
alcance do utente, protetores solares e cuidados poOs-exposicao solar, produtos com

elevada rotatividade no verao.

Na area de atendimento ao publico existe também uma placa com o nome da diretora

técnica.

Distanciada da zona de atendimento, encontra-se a sala de espera equipada com uma
balanca automatica que fornece parametros como a altura, peso e Indice de Massa
Corporal (IMC), um tira senhas e cadeiras para que os utentes possam aguardar pelo

atendimento de forma comoda.
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Figura 12: Zona de atendimento ao ptblico da FA.

2.2.2.2. Gabinete de Apoio ao Utente

O gabinete de apoio ao utente ¢é utilizado sempre que o mesmo durante o atendimento
demonstre que tenciona dispor de um dialogo privado e confidencial e para a prestacao de
servicos farmacéuticos. Os servicos farmacéuticos prestados na FA e respetivo preco

encontram-se expostos na area de atendimento ao publico.3

A FA realiza alguns dos servigcos que podem ser prestados em farmacia segundo a portaria
n.° 97/2018, de maio de 2018, nomeadamente medicao dos parametros bioquimicos, PIM,
consultas de podologia, administracao de vacinas nao incluidas no plano nacional de
vacinacdo, administracio de medicamentos, programas de cuidados farmacéuticos,
programas de adesdo a terapéutica, reconciliacio da terapéutica, educagdo sobre
dispositivos médicos, campanhas e programas de literacia em satde, prevencao da doenca
e de promocao de estilos de vida saudéveis.! Para uma administracdo segura de vacinas e
injetaveis a FA possui exposto no gabinete de atendimento ao utente o procedimento de

intervencao farmacéutica em caso de reagao anafilatica.

Durante o estagio, o gabinete foi também utilizado para a realizacao de Testes Rapidos de

Antigénio (TRAg) para detecao do virus SARS-CoV-2, responsavel pela doenca COVID-
19.6

O Gabinete esta equipado com duas cadeiras, uma mesa, um lavatorio, uma marquesa,

contentor para recolha de residuos biol6gicos, material necessario a realizacao de testes
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bioquimicos, um kit de oxigénio para suporte vital e um kit de primeiros socorros que

contém todos os itens considerados obrigatorios pela Direcao Geral de Satde (DGS).”

2.2.2.3. Area de Rececio e Gestio de Encomendas

A area de rececao e gestao de encomendas esta equipada com um computador, leitor o6tico,
impressoras e telefone que possibilita que os utentes liguem para a FA em caso de
necessidade. Nesta area existe ainda um balcao amplo, um armario para armazenamento

de reservas pagas e outro armario para reservas nao pagas.

2.2.2.4. Armazenamento de Medicamentos

A area de armazenamento de medicamentos estd proxima da area de rececdo de
encomendas, o que facilita o processo.

Nesta area encontram-se armazenados em gavetas deslizantes os medicamentos sujeitos a
receita médica (MSRM), alguns MNSRM e suplementos alimentares, na forma
farmacéutica de comprimidos e capsulas. No mesmo modulo, mas em gavetas deslizantes
separadas encontram-se armazenadas as benzodiazepinas, colirios, solucbes auriculares,

inaladores, supositorios, medicamentos de uso vaginal e as pomadas/cremes.

Os equipamentos para controlo da diabetes, tiras, lancetas, ampolas, formulacoes
injetaveis, adesivos transdérmicos, solucoes orais, saquetas e outros produtos
farmacéuticos como soros, testes de gravidez, TRAg, produtos de desinfecao encontram-se

armazenados no mesmo mddulo em gavetas deslizantes de maiores dimensoes.

A area de armazenamento possui ainda um frigorifico para armazenamento de
medicamentos e outros produtos farmacéuticos termolabeis, com uma area assinalada

para produtos reservados.

Nas primeiras semanas do estagio procedi ao armazenamento das encomendas nesta area,
0 que me permitiu conhecer a localizacdo dos medicamentos e outros produtos de satde
na FA. Esta tarefa demonstrou-se fulcral, posteriormente, para um atendimento ao

publico mais agil.
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2.2.2.5. Conferéncia

Na conferéncia estdo arquivados os registos de aquisicao e dispensa dos Medicamentos
Estupefacientes e Psicotropicos (MEPs) e as respetivas receitas manuais. E também neste

espaco que estao conservados os registos de temperatura e humidade da FA.

2.2.2.6. Laboratorio

\ ~

O laboratério destina-se a preparacao de medicamentos manipulados e encontra-se
equipado com uma bancada lisa, lavatorio, armarios onde se encontram armazenadas as
matérias-primas conservadas na embalagem original, material de medicao de parametros
em condicoes de utilizacao e restante material de laboratoério. Todos os equipamentos
minimos obrigatorios para a operacao de preparacdo, acondicionamento e controlo de
medicamentos manipulados requeridos por lei estao presentes no laboratorio. Para além
dos materiais referidos, a FA possui um misturador automético para preparacoes solidas e

semi-solidas.3-8

Toda a bibliografia atualizada e necessaria a preparacao de medicamentos manipulados
como a farmacopeia europeia, o Formulério Galénico Portugués (FGP) e o guia de boas
praticas farmacéuticas, assim como os arquivos com a documentacdo relativa as

preparacoes efetuadas, encontram-se arquivados no laboratorio.?

2.2.2.7. Armazém

No armazém, localizado no piso -1, estdo armazenados os MSRM e MNSRM excedentes
dos lineares. Existem ainda neste espago areas destinadas ao armazenamento dos
Medicamentos de Uso Veterinario (MUV) sujeitos a receita médico-veterinaria, produtos
ortopédicos, produtos de dermofarmécia e cosmética excedentes dos lineares ou sem
linear, sacos de ostomia, caixas para PIM, coalhos, leites infantis, produtos
fitoterapéuticos, materiais de logistica, entre outros produtos.

Durante o meu estagio, procedi ao armazenamento dos medicamentos e outros produtos
de satide excedentes no armazém e procedi a reposicdo na area de armazenamento e nos

lineares, consoante o escoamento.
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2.2.2.8. Gabinete da Direcao Técnica e Gerente

Existem dois gabinetes na FA, no piso -1, um deles é o gabinete da diretora técnica
utilizado para desempenhar as suas funcdes e realizar reunides com os representantes dos
laboratorios da industria farmacéutica e equipa da FA. O segundo gabinete é do gerente e

destina-se ao desempenho das suas funcées de gestao e contabilidade da FA.

2.3. Equipamento

A FA possui todo o equipamento necessario a sua atividade em bom estado de
funcionamento e em cumprimento do desempenho requerido. A calibracao e manutencao

dos mesmos é realizada periodicamente.3

Para a medicao da temperatura e da percentagem de humidade, a FA dispoe de sondas e
termo-higrometros, avaliados anualmente. Os equipamentos de laboratério,
nomeadamente o banho termostatizado, as balancas analiticas e de pesagem sao avaliados
anualmente, assim como o tensimetro. Os aparelhos para medicdo dos parametros

bioquimicos sao avaliados mensalmente.

2.4. Recursos Humanos

A FA é constituida por uma equipa dinamica e competente de oito profissionais, com
funcoes distintas, mas todas elas essenciais para o bom funcionamento da FA. A Dra.
Anabela Rodrigues como Diretora Técnica, é responsavel por todas as funcoes estipuladas
no ponto 1 do artigo 21.° do Decreto-Lei 307/2007 de 31 de agosto, nomeadamente tem
responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia, garante que sao
prestados esclarecimentos aos utentes acerca da utilizacdo dos medicamentos e garante o
cumprimento do coédigo deontologico da atividade farmacéutica.# Para além das
obrigacoes descritas, a Dra. Anabela assume ainda a responsabilidade de gestao da FA no
que diz respeito a vertente comercial e de recursos humanos, define objetivos a alcancar e
garante a formacao continua da equipa.

A Dra. Catia Pereira, como farmacéutica substituta, coadjuva a diretora técnica nas suas
funcgoes e substitui-a na sua auséncia. Para além da diretora técnica e da farmacéutica
substituta, faz parte da equipa mais uma farmacéutica, a Dra. Joana. E da competéncia
das trés farmacéuticas da equipa contactar com outros profissionais de satide sempre que
se revele necessario, proceder ao controlo dos MEPs, fazer a gestdo de reclamacées e o
contacto com os centros de informacdo do medicamento sempre que surja alguma

davida.s
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Fazem também parte da equipa, trés técnicos auxiliares de farmécia, a Sra. Salete Sucena,
o Sr. José Tavares e o Sr. Pedro Pires, profissionais de exceléncia responsaveis por realizar
as encomendas diarias, definir stocks méaximos e minimos no sistema informatico. Sdo
também responsaveis por proceder a impressao de listas de prazos de validade e fazer a
verificacdo dos mesmos. No decorrer do meu estagio tive também a oportunidade de me
relacionar com a Carolina, licenciada em farmaécia, a realizar estagio profissional. A equipa
¢ ainda constituida pelo Sr. José Rodrigues, proprietario e gerente, e pela Sra. Irene

Carvalho, auxiliar de limpeza.

Adicionalmente, mensalmente uma profissional na area da podologia presta servigcos

diferenciados aos utentes da FA.

Todos os membros da equipa da FA estao devidamente identificados com um cartdao que

contém o nome e o titulo profissional.3

Apesar das diferentes tarefas desempenhadas pelos funcionarios da FA, presenciei um
espirito de cooperacdo e entreajuda entre todos e uma equipa empenhada em

proporcionar os melhores cuidados de satide a comunidade que servem.

2.5. Sistemas Informaticos

O sistema informatico utilizado na FA é o Sifarma2000® criado pela Glintt® e o novo
modulo de atendimento Sifarma.MA. O Sifarma2000® foi criado com o intuito de dar
resposta as necessidades da pratica diaria em farméacia comunitaria, pelo que dispoe de
diversos moédulos com funcionalidades distintas que permitem a gestao racional dos
produtos ao longo do seu percurso pela farmécia, desde a sua entrada até a saida. Do seu
vasto leque de funcionalidades, esta incluida a etiquetagem dos produtos de venda livre
sem codigo de barras e sem preco marcado nas embalagens e fixacdo de minimos e
méaximos de stock na ficha dos produtos, consoante o volume de vendas.

No que diz respeito a componente de atendimento ao utente, permite um incremento
significativo da qualidade do atendimento ao possibilitar a consulta de informacao
cientifica atualizada sobre RAMs e frequéncia das mesmas, indicacoes terapéuticas,
interacoes  medicamentosas, contraindicacbes, doses e  posologia, grupo
farmacoterapéutico e composicdo qualitativa e quantitativa do medicamento. Permite
ainda a realizacdo de vendas com e sem receita médica, a crédito e suspensas. A venda

suspensa € a dispensa de um MSRM sem apresentacao de prescricio médica no ato da
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dispensa, com o compromisso por parte do utente de apresentar a receita médica assim
que possivel na farmacia para regularizacdo no Sifarma2000®. Estes tipos de vendas
apenas sao feitas para garantir a continuidade do acesso ao utente de medicacao habitual
quando o mesmo nao tem possibilidade de se deslocar ao médico. A venda suspensa

apenas esta disponivel no mddulo de atendimento do Sifarma2000®.

No ato da dispensa, o software permite a impressao de etiquetas com a posologia indicada
na prescricao e aceder as informacoes que constam na ficha do utente, como o historico de
medicacdo dispensada e respetiva posologia, planos de comparticipagao, resultados de
parametros clinicos e avisos relevantes acerca do utente. Durante o meu estagio recorri
varias vezes a informacao que constava na ficha do utente para verificagdo do laboratorio

ou marca da medicacao habitual.

Relativamente ao modulo de gestdo de encomendas, com base nos stocks minimos e
méaximos, o Sifarma2000® propoe encomendas diarias a realizar que sdo sujeitas a
aprovacao pela equipa. Para além das encomendas diarias, permite realizar encomendas
instantaneas, quando no atendimento o utente necessite de um produto que nao se
encontre em stock, e permite ainda a rececdo das mesmas com entrada dos produtos
imediata para o stock. Caso ocorra algum erro com as encomendas permite solicitar a

devolucao ao fornecedor.

O Sifarma2000® possibilita também a obtencdo de listagem de prazos de validade e
inventarios dos produtos sem consumo, o que resulta numa melhor gestao dos produtos
encomendados. O software desempenha igualmente um papel importante no que ao nivel

da gestdo da faturacao e processamento de receituario diz respeito.

Na FA sempre que possivel é utilizado o mdédulo de atendimento Sifarma.MA por se
revelar mais intuitivo, eficiente e permitir retroceder em todos os passos do atendimento.
Verificam-se melhorias substanciais relativamente ao moddulo de atendimento
Sifarma2000®, nomeadamente a possibilidade de gerir varios utentes no mesmo
atendimento e as respetivas faturas. Relativamente as faturas, permite a separacao por
utente ou por Imposto sobre o Valor Acrescentado (IVA).

Apesar de mais intuitivo, o médulo Sifarma.MA ainda nao possui todas as funcionalidades

do Sifarma2000®), pelo que durante o meu estagio, recorri a ambas as versoes referidas.
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O acesso ao sistema apenas é possivel mediante a digitacdo de um codigo de acesso
diferente para cada membro da equipa, o que permite que toda a atividade de cada

profissional fique registada e seja garantida a confidencialidade dos dados.

No decorrer do estagio, percecionei que o Sifarma2000® é uma mais-valia, quer na
gestao da farmacia, quer no atendimento ao publico, tornando o processo mais eficiente
para que os profissionais de saiide possam alocar o seu tempo no aconselhamento ao

utente.
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3. Informacao e Documentacao Cientifica

O farmacéutico, no exercicio da sua profissao, para uma transmissao de informacao
fidedigna, numa area em constante evolucao, deve primar pela atualizacdo continua dos

seus conhecimentos através da consulta de fontes de informacao atualizada.

No ato da dispensa toda a equipa da FA dispoe de acesso fisico e eletronico a informacao,
sobre indicacoes terapéuticas, contraindicacoes, interacoes medicamentosas, posologia e
precaucoes relativas ao medicamento. A informagdo anteriormente referida encontra-se
disponivel no Sifarma2000® e nas fontes de acesso obrigatorio no ato da dispensa como
o Prontuario Terapéutico fisico e o RCM disponivel online na plataforma Infomed, a base
de dados de medicamentos de uso humano do INFARMED, 1.P.3

Na biblioteca, a FA possui disponivel para consulta a farmacopeia portuguesa, em edicao
de papel e em formato eletrénico, como estipulado pelo artigo 37° do Decreto-Lei 307/207

de 31 de agosto, regime juridico das farmaécias de oficina.4

A FA possui ainda outra documentacao disponivel para consulta como o FGP, o cédigo
deontolégico da Ordem dos Farmacéuticos (OF), o manual de BPF, o indice nacional

terapéutico, manual de medicamentos nao prescritos e o dicionario de termos médicos.

Para além de toda a documentacdo cientifica, sempre que se revele necessario, o
farmacéutico entra em contacto com os centros de informacdo e documentacgao
disponiveis para esclarecimento de duvidas e pedidos de informacdo relativos a
medicamentos e produtos de satide. Salienta-se o Centro de Informagdo do Medicamento
(CIM) da OF, o Centro de Documentacao e Informacao de Medicamentos (CEDIME) e o
Laboratorio de Estudos Farmacéuticos (LEF) da ANF.

No decorrer do estagio recorri em diferentes ocasides a documentacgao disponivel na FA e
aos centros de informacao. Durante o atendimento ao utente, recorri a informacao
disponivel no Sifarma2000®, nos RCMs e no indice nacional terapéutico visando
transmitir informacdo fidedigna ao utente e realizar um atendimento de valor

acrescentado.

Num atendimento em particular, um utente emigrante apresentou uma receita médica
prescrita na Alemanha e com a denominacao do medicamento em alemao. (Figura 13)
Nessa situacdo, contactei o CEDIME para obter informacdo relativamente ao
medicamento e sobre a existéncia de um medicamento equivalente ao prescrito,

comercializado em Portugal. O CEDIME informou de que a substincia ativa do
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medicamento era o metamizol so6dico e de que existia um equivalente, o metamizol
magnésico, no entanto o sal na composicio do medicamento era diferente, pelo que o

utente devia ser aconselhado a ir ao médico para substituicado do medicamento.

Novaminsulfon
Lichtenstein 500 mg
Tabletten -

Filmtabletten

Wirkstoff: Metamizol-
Natrium-Monohydrat

ZSNTIVA fic

Zum Erwachsene,
/ Kinder
Einnehmen ab 16 kg KG

Figura 13: Medicamento autorizado na Alemanha com a substancia ativa metamizol sodico.

Para a realizacdo da preparagdo de uma pomada-mae de 4cido salicilico a 2% e de um
creme de metronidazol e eritromicina recorri ao FGP para garantir a preparacgao correta.
Por sua vez, para a preparacao de uma solucao antissética de base alcoodlica, com alcool
isopropilico — SABA(B) utilizei uma ficha de preparacio do LEF baseada nas

recomendacoes da Organizacao Mundial de Satde.

3.1. Recolha de Lotes Ordenada pelo INFARMED, 1.P.

Regularmente, sdo enviadas pelo INFARMED, I.P. circulares informativas de recolhas
voluntarias de produtos/lotes no mercado. Ao longo do estagio, foram-me facultadas as
circulares e verifiquei se a FA possuia em stock os produtos/lotes a serem recolhidos,
nomeadamente de lotes do colirio Celluvisc Carmelose 4 mg/0.4 ml, da solucao oral de

Vigantol 0.5 mg/ml e do Aprovel 150mg, entre outras.'o1112

44



4. Aprovisionamento e Armazenamento

Em farméacia comunitaria, revela-se primordial uma gestao minuciosa de todas as etapas

que envolvem o processo de aprovisionamento e armazenamento.

Os dois processos supracitados contribuem nao s6 para certificar de que a farmacia
garante o acesso continuo aos medicamentos e outros produtos de satide em condicoes e
na quantidade adequadas as necessidades dos utentes, como contribui também para a
sustentabilidade financeira da farmacia e gestdo do préprio espaco. Uma das primeiras
tarefas realizadas no estagio, foi auxiliar a equipa da FA nestas primeiras etapas do
circuito do medicamento na farmacia. Primeiramente, procedi ao armazenamento dos
medicamentos e outros produtos de saude, o que me permitiu familiarizar com os nomes
comerciais dos medicamentos e respetivo local de armazenamento. Posteriormente,
auxiliei na realizacdo e rececao de encomendas, gestdo dos prazos de validade, gestao de

stocks, pedidos de devolucao e verificacao das condicoes de armazenamento.

4.1. Selecao do Fornecedor e Realizacao de Encomendas

As farmicias s6 podem adquirir medicamentos a fabricantes e distribuidores grossistas
autorizados pelo INFARMED, I.P.4 A selecio dos mesmos é realizada com base em
critérios como a disponibilidade dos produtos, qualidade de distribuicdo e transporte,
periodicidade de horarios de entrega de encomendas, anos de atuacdo no mercado e
reputacao, estado de conservacao do produto, condicdes de pagamento, precos praticados
e bonificacbes. Tendo em conta os critérios em epigrafe, a FA labora com a Alliance

Healthcare e a Cooprofar Farmacia.

Trés tipos de encomendas podem ser realizadas: as encomendas diarias e instantaneas

feitas aos armazenistas e encomendas diretamente ao laboratério ou fabricante.

A maioria das encomendas sao efetuadas aos armazenistas pela maior celeridade na
entrega das mesmas, possibilidade de adquirir pequenas quantidades de produtos e
facilidade de efetuar devolucoes. Na FA sdo realizadas trés encomendas diarias, uma delas
realizada no periodo da manha e as outras duas realizadas até ao final da tarde. As
encomendas diarias sdo realizadas através do Sifarma2000®), sistema que através do
estabelecimento do stock minimo e maximo e predefinicdo do fornecedor na ficha do
produto, gera automaticamente uma sugestdo de encomenda para repor o ntimero de
produtos indicado como stock maximo, garantindo que nao ocorrem ruturas de stock ou

produtos em excesso. Posteriormente, a sugestao de encomenda do Sifarma2000® ¢é
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analisada e passivel de ser alterada pela equipa e enviada eletronicamente aos

armazenistas.

Ainda que ocorra uma reposicao diaria de produtos, durante o atendimento ao utente,
pode acontecer faltar algum medicamento ou outro produto. Face a essa circunstancia, o
Sifarma2000® permite realizar uma encomenda instantanea do medicamento ou produto
em falta, com a possibilidade de reserva-lo para o utente, mediante o seu pedido. Quando
é feita a reserva do produto, o elemento da equipa que a realiza fica responsavel por
armazena-lo devidamente no armario de reservas ou numa prateleira do frigorifico
destinada para o efeito, caso seja um medicamento termolabil, apés a receciao da
encomenda.

Quando a consulta da disponibilidade do produto no Sifarma2000® indica que o produto
sera enviado de um armazém diferente do mais préximo, no caso Castelo Branco, e o
paciente necessite do mesmo com urgéncia, é pratica comum da FA realizar a encomenda
via telefone para transmitir de forma imediata a informacao ao paciente acerca da data e

horéario de chegada do produto a FA.

Nos casos em que quer a FA, quer os armazenistas ndo disponham do medicamento em
stock, sdo contactadas as farmacias da cidade para verificar se possuem o medicamento e
dessa forma garantir o acesso continuo do medicamento ao utente. O mesmo
procedimento se aplica, quando os utentes ndo tém possibilidade de se deslocar
novamente a farmacia ou necessitam do medicamento com urgéncia. De ressalvar que,
segundo a Deliberacao n° 1315/2019, de 17 de dezembro, do INFARMED, I.P. na condicao
de nao conseguir disponibilizar um medicamento mediante apresentacao da prescricao
médica, por um periodo superior a 12 horas apds a apresentacdo da mesma, a farmacia
tem a obrigatoriedade de notificar o INFARMED, L.P. via plataforma eletronica. A

notificacdo também é obrigatéria para MNSRM.3

No decorrer do meu estagio, ocorreram ruturas de stock por um periodo ndo compativel
com a continuidade do tratamento de alguns utentes da FA com doengas cronicas. Face a
essa situacdo, o utente foi aconselhado a consultar o médico para identificacdo de uma

alternativa terapéutica.'s

No que concerne a encomendas de produtos em grande quantidade sem caracter urgente,
a encomenda é feita diretamente ao laboratorio ou fabricante através dos delegados
comerciais e de propaganda médica, o que possibilita a obtencao de vantagens no preco de
aquisicao, bonificacoes e promocOes em campanhas sazonais. Na FA auxiliei na

encomenda diretamente ao fornecedor de material ortopédico e produtos de
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dermofarmacia e cosmética, nomeadamente da marca Avene® para a realizacdo de uma

iniciativa no Ambito do Dia Internacional da Mulher.

4.2. Rececao e Conferéncia de Encomendas

As encomendas sao entregues a farmacia acondicionadas em contentores selados com um
cddigo de barras, nimero identificativo e nome da farmacia destinataria. No interior dos
contentores encontram-se os produtos encomendados e respetiva guia de remessa ou
fatura em duplicado. Os produtos que necessitam de refrigeracdo sao entregues

acondicionados no interior do contentor em caixas isoladoras com sacos de refrigeracgao.

As faturas variam de estrutura consoante o fornecedor, no entanto, possuem informacoes
como identificacao da farmacia e do fornecedor, data, designacao do produto e respetivo
Codigo Nacional do Produto (CNP), lote, Preco de Venda ao Publico (PVP), Preco de
Venda a Farmacia (PVF), IVA, percentagem de desconto e no final a listagem dos produtos
encomendados em falta e respetiva justificacio e o valor total com e sem IVA da

encomenda.

Na FA todas as encomendas sdo rececionadas através do Sifarma2000®, no moédulo de
Rececdo de Encomendas, para que os produtos rececionados sejam integrados no stock

informatico da farmacia.

Antes de se proceder ao registo no sistema informatico, os contentores sao colocados do
lado esquerdo do operador, o que indica que os produtos até ao momento nao foram
introduzidos no stock. De seguida, no menu Rececao de Encomendas no Sifarma2000® é
selecionada a encomenda a ser rececionada. A rececao € iniciada pela confirmacao do
fornecedor, registo do nimero da fatura, valor total da fatura e nimero de embalagens,
seguida do registo dos produtos por leitura 6tica do cédigo de barras ou insercdo manual
do CNP, dando prioridade aos produtos que necessitam de refrigeracao. Durante o registo
dos produtos procede-se a verificacdo da integridade e condic6es dos produtos, preco e
prazo de validade que deve ser registado no sistema, caso seja inferior ao que se encontra
no mesmo ou nao exista o produto em stock. No que diz respeito ao preco, nos produtos
com o preco inscrito na cartonagem (PIC) é necessario confirmar se o PIC coincide com o
PVP. Nos produtos sem PIC, o PVF ¢ conferido e quando é distinto do praticado em
encomendas anteriores, deve ser atualizado no sistema e todos os produtos em stock sao

marcados com o PVP atualizado.
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No final do registo de todos os produtos, as informacGes como numero total de
embalagens, precos dos produtos e valor total da fatura, no sistema informaético, sdo
comparadas com as da respetiva fatura. No caso de existirem produtos em maior
quantidade do que a encomendada é necessario verificar na fatura se estamos perante um
erro ou bonificacao. No caso oposto, quando os produtos estdo em quantidade inferior a
cobrada, o fornecedor deve ser contactado para efetuar uma nota de crédito. Em algumas
situacgoes, os produtos encomendados nao sao fornecidos por se encontrarem esgotados ou
indisponiveis no fornecedor.

Assim que um produto é registado no stock é colocado na bancada do lado direito,
indicando a equipa que o produto ja foi rececionado e encontra-se em condicOes de ser

armazenado no local reservado para o efeito.

No caso das encomendas realizadas por via telefonica, antes da rececao é necessario criar
uma encomenda manual no menu Gestdo de Encomendas do Sifarma2000®.
Seguidamente, deve ser selecionada a opcao de envio na forma de papel, para que a
encomenda nao seja enviada ao fornecedor e fique apenas registada no sistema interno e

pronta a ser rececionada no menu Rece¢do de Encomendas, como descrito anteriormente.

Na rececao de matérias-primas para preparacao de medicamentos manipulados, deve ser
confirmada que as mesmas sdo entregues na farmécia acompanhadas da ficha de dados de
seguranca e respetivo boletim de analise, que comprove que satisfazem as exigéncias da
respetiva monografia da farmacopeia onde se encontram descritas. O farmacéutico
procede, no ato da rececdo, a verificacio da matéria-prima, nomeadamente se
corresponde a encomendada, se a embalagem ndo se encontra violada e se estdo
garantidas as condicOes de higiene e exigéncias de conservacao para a matéria-prima em
causa. A farmacia procede ao arquivo dos boletins de analise das matérias-primas durante
um periodo minimo de 3 anos, e das fichas de dados de seguranca enquanto possuir as

matérias-primas em stock.39

Os MEPs e as benzodiazepinas sdo entregues na farmacia nos mesmos contentores dos
restantes produtos encomendados e sdo sujeitos aos mesmo processo de rece¢ao. No final
do més, o fornecedor envia a farmacia o documento original e duplicado referente a
requisicao de MEPs e benzodiazepinas. O documento duplicado é assinado pela diretora
técnica ou pela farmacéutica substituta e enviado ao respetivo fornecedor. O documento

original é arquivado na farméacia por um periodo minimo trés anos.4
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4.3. Gestao de Stocks
Uma gestao de stocks eficiente e eficaz revela-se primordial para o bom funcionamento de
uma farmacia comunitaria. Para alcanca-la é necessario existir um balanco rigoroso entre
a capacidade financeira da farmacia e as necessidades dos utentes. Em vista disso, a gestao
de stocks é realizada, entre outros fatores, de acordo com as necessidades dos utentes
habituais e respetivas preferéncias entre medicamentos de marca ou genéricos, preco dos
produtos no fornecedor, sazonalidade, rotatividade, bonificacées dadas pelo fornecedor,
entrada de novos produtos no mercado, produtos esgotados ou temporariamente
indisponiveis, habitos de prescricdo dos médicos da zona, capacidade de armazenamento e

campanhas publicitarias nos meios de comunicacao social.

Regularmente, a equipa da FA verifica a informacao relativa a entrada e saida de produtos,

média mensal de vendas e vendas por més dos produtos no Sifarma2000®.

Apesar do referido, as farmacias tém de garantir que cumprem com a obrigatoriedade de
ter sempre disponivel para venda no minimo trés medicamentos com a mesma substancia
ativa, forma farmacéutica e dosagem, de entre os que correspondem aos cinco precos mais

baixos de cada grupo homogéneo.!s

Tendo em conta todos os fatores supracitados, a equipa da FA ajusta, dependendo da
necessidade, o stock maximo e minimo de cada produto no Sifarma2000®), no sentido de
alcancar o stock 6timo. Nao obstante, a realizacdo da gestao de stocks informaética, é feita

periodicamente a verificacao do stock fisico da FA.

4.4. Precos e Margens Legais
Os MSRM comparticipados ou para os quais tenha sido requerida comparticipacio e os
MNSRM comparticipados estdo sujeitos ao regime de precos maximos. As respetivas
margens maximas de comercializacao tanto para os distribuidores grossistas como para as
farmacias estdo definidas pela Portaria n°® 195-C/2015, de 30 de junho.* O preco maximo
do medicamento é fixado pelo conselho diretivo do INFARMED, L.P. tendo em conta o
preco de venda ao armazenista (PVA), margem de comercializacdo do distribuidor
grossista, margem de comercializagdo do retalhista, taxa sobre a comercializacido de
medicamento e IVA.?” Pelo que, o PVP dos medicamentos aos abrigo do regime de precos
méaximos encontra-se marcado nas embalagens secundarias, uma vez que nao pode ser

alterado.
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Para os medicamentos nao sujeitos ao regime de precos maximos, o calculo do PVP é
realizado automaticamente pelo Sifarma2000®, tendo em conta o PVF do produto, IVA
de 6% ou 23% e margem de lucro estabelecida pela farmécia. Na rececdo da encomenda,
as etiquetas com o PVP, CNP, IVA, cédigo de barras e breve descricio do produto sao
impressas automaticamente, se estiver selecionada previamente na ficha do produto a
opcao “Etiqueta na entrada” no Sifarma2000®. Apds a impressdo, as etiquetas sao

colocadas nas embalagens de forma a ndo ocultar informacao importante.

4.5. Critérios e Condicoes de Armazenamento

Apdbs a rececdo das encomendas, os medicamentos e outros produtos de saude sao
armazenados nos locais proprios, mencionados anteriormente, de acordo com critérios
estipulados.

Nos lineares atras do balcao, os MNSRM sao agrupados segundo a indicacao terapéutica,
nos lineares da zona de atendimento ao publico os produtos sao agrupados por marca. As
reservas pagas e nao pagas, sao armazenadas por ordem alfabética do nome do utente nos
respetivos armarios. No caso dos medicamentos e outros produtos de saide armazenados
no modulo de gavetas deslizantes e no armazém, sao ordenados por ordem alfabética do
nome comercial ou da denominacdo comum internacional (DCI), por forma farmacéutica,
ordem crescente de dosagem e tamanho da embalagem. Os medicamentos termolabeis sao

armazenados no frigorifico por ordem alfabética.

Todos os medicamentos e outros produtos de satide em stock sdo armazenados consoante
o método First Expired First Out (FEFO) e caso apresentem o mesmo prazo de validade,
segundo o método First in First Out (FIFO), de maneira que os produtos com menor
validade ou com validade igual, mas h4 mais tempo na FA sejam dispostos a frente dos

restantes.!8

A ficha de cada produto no Sifarma2000®, tem informacdo relativa a localizacao

especifica, o facilita o armazenamento e o processo de procura durante a dispensa.
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4.5.1. Controlo de temperatura e humidade

A equipa da FA assegura que sdo mantidas na area de armazenamento as condic¢Oes
necessarias de iluminacao, temperatura (<25°C e entre 2°C-8°C no frigorifico), humidade
(=60%) e ventilaciao para uma correta conserva¢ao dos medicamentos e outros produtos
farmacéuticos.2® Estas condicOes sdo verificadas através de medicGes diarias realizadas
por sondas colocadas em varios locais da FA, nomeadamente na area de armazenamento,
no interior do frigorifico e no armazém. Os dados em formato de graficos sao
descarregados para o computador e verificados mensalmente, a excecdo dos dados da
sonda do frigorifico que sdo confirmados semanalmente. O farmacéutico responsavel
verifica se todos os valores se encontram dentro dos intervalos estabelecidos. Caso se
verifique algum valor fora dos intervalos, deve ser devidamente justificado. Os graficos sao
arquivados informaticamente no computador da FA e em formato fisico por um periodo
de trés anos.

Ao longo do meu estagio, auxiliei no controlo de temperatura e humidade e executei todas
as tarefas mencionadas que permitem monitorizar se estdo asseguradas as condicoes

adequadas de conservacao dos medicamentos.

4.6. Controlo de Prazos de Validade
O controlo dos prazos de validade dos medicamentos e outros produtos de saude deve ser
realizado rigorosamente, com o objetivo de assegurar que nao sao dispensados produtos
com validade expirada ou que expire durante o periodo de utilizacdo, e para que a

farméacia nao sofra perdas monetarias desnecessarias.

Na FA, este controlo é realizado aquando da rececao das encomendas, mensalmente e no
ato da dispensa. Na rececdo das encomendas, pela comparacdo do prazo de validade
inscrito na cartonagem com o que se encontra na ficha do produto. Mensalmente, é
emitida através do Sifarma2000® a listagem com todos os medicamentos e outros
produtos de saide em stock cuja validade expire dentro de trés meses e procede-se a
verificacdo fisica do prazo de validade dos produtos referidos. Caso a validade termine
dentro de trés meses, € analisado o histérico de vendas, e consequentemente os produtos
podem ser retirados e colocados no contentor das devolugdes ou caso a probabilidade de
escoamento seja elevada continuarem em circulacido. No caso de uma elevada quantidade
de produto se encontrar nestas condicOes, sdo criadas estratégias de marketing que

originam um maior escoamento do produto.
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Para além do referido, no ato da dispensa procede-se a verificacdo do prazo de validade

para garantir que o mesmo nao expira durante o periodo de utilizacao.

4.7. Devolucoes e Quebras
Os medicamentos e outros produtos de satide sao devolvidos ao fornecedor sempre que o
prazo de validade esteja prestes a expirar, a embalagem se encontre danificada, exista uma
recolha ordenada pelo INFARMED, I.P. ou pela entidade detentora de AIM, sejam

enviados produtos nao encomendados ou pedidos por engano.

Para proceder a devolucdo dos produtos, através da funcdo “Gestao de Devolugdes” no
menu “Encomendas” do Sifarma2000® ¢é criada uma nota de devolucao. Para isso, deve
ser preenchido o fornecedor para o qual sera feita a devolucdo, os produtos a serem
devolvidos, o respetivo CNP, a quantidade, o motivo da devolucao e o nimero da fatura de
aquisicao dos produtos. Finalizado o processo, a nota de devolucdo é impressa em
triplicado. O original e o duplicado sdo assinados, carimbados e enviados para o
fornecedor com os produtos a devolver. O documento triplicado é assinado pelo

fornecedor e arquivado na FA até regularizacao da devolucao.

Em caso de necessidade de devolucao de MEPs, estes sao devolvidos separadamente de

outros medicamentos ou produtos de satade.

Apoés rececao da devolucao, o fornecedor pode aceita-la ou rejeita-la. Se aceitar, é emitida
uma nota de crédito a farmécia, cujo montante é deduzido na fatura seguinte ou, é enviado
um produto igual nas devidas condicGes. No caso de ser rejeitada, o produto é enviado
novamente para a farmécia com uma guia de transporte onde consta o motivo da rejeicao.
A FA coloca novamente o produto em stock e, caso nao possa ser dispensado, efetua a
quebra do produto no menu “Gestao de Quebras” através da introducdo do CNP ou nome
do produto e quantidade. A listagem de quebras é impressa e devidamente carimbada,

assinada e arquivada.

Para além do referido em epigrafe, diariamente, a equipa da FA necessita de produtos e
materiais para uso interno, incluindo material e equipamento de protecao devido a
situacdo pandémica, material para realizacio de TRAg do SARS-CoV-2, medicdo de
parametros bioquimicos, preparacdo de medicamentos manipulados e outros servicos e
atividades promovidas pela farmacia. Em todos os casos, deve ser efetuada a quebra dos

produtos utilizados no Sifarma2000®.
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Todos os medicamentos ou outros produtos, que aguardam devolucao ao fornecedor sao

identificados e separados dos restantes.*
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5. Interacao Farmacéutico — Utente — Medicamento

O farmacéutico é um dos profissionais de saiide com maior facilidade de acesso pelo
utente, para além disso pelas suas competéncias técnicas e cientificas é considerado o
especialista do medicamento. Esta dualidade, permite ao farmacéutico contribuir
ativamente para que o utente tenha acesso a um tratamento com qualidade, efetividade e
seguranca, com o objetivo essencial de contribuir para o bem-estar da pessoa em contexto
de saude, como estabelecido no codigo deontolégico da OF.9 Para além do disposto
anteriormente, no exercicio da sua profissao, o Farmacéutico rege-se por principios éticos
e deontolégicos e desprovido de qualquer interesse pessoal ou comercial que condicione o

acesso do doente a uma terapéutica adequada e segura.

5.1. Atendimento ao Pablico

Antes de iniciar o atendimento ao ptblico, foram-me fornecidos fluxogramas de indicacao
farmacéutica da ANF para diferentes condi¢oes de satide, com informacao acerca de quais
as questOes a colocar para identificar e caracterizar os sintomas, medicamentos que
possam estar na origem dos sintomas, aconselhamento ndo farmacolégico, MNSRM
disponiveis no mercado para o tratamento, monitorizacao e referenciacao para o médico.
Os fluxogramas fornecidos abrangiam grande parte das queixas dos utentes e causas de
procura de aconselhamento farmacéutico, nomeadamente azia/dispepsia, estomatite
aftosa, diarreia, obstipacdo, candidiase vaginal, picadas de inseto, micoses, desconforto
ocular, pediculose, dermatites, acne, herpes labial, queimadura solar, lesGes
musculoesqueléticas, contracecao oral de emergéncia, tosse, rinite alérgica, constipacao e
enxaqueca. Adicionalmente, realizei também simulacoes de atendimento para me
familiarizar com o médulo de atendimento do Sifarma2000® e modulo de atendimento
Sifarma.MA.

Quando iniciei o atendimento ao publico pude constatar que a comunicacao é um dos
pontos-chave. Ao utente, o farmacéutico deve transmitir o seu conhecimento técnico-
cientifico por meio de uma linguagem simples, de facil compreensao e adequada ao seu
grau de literacia, com uma postura respeitosa, de disponibilidade e responsabilidade.
Além disso, o farmacéutico deve estar atento aos casos em que para uma maior
privacidade do utente, o atendimento deva ser realizado no gabinete do utente, evitando

que terceiros se apercebam a situacao clinica do utente.
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A relacdo de proximidade e confianca que o utente mantém com os farmacéuticos é fruto
do trabalho desenvolvido pelos farmacéuticos ao longo de varios anos e permite hoje ao

farmacéutico ter um papel fundamental na promocao do uso racional do medicamento.

No decorrer do meu estagio, o uso obrigatorio de méascaras devido a situacao pandémica
instaurada apresentou-se como uma das principais barreiras a comunicacao com o utente,

principalmente nos que apresentavam dificuldades auditivas.

O estudo dos fluxogramas de aconselhamento farmacéutico, a realizacao de simulacées de
atendimento, a observacao dos atendimentos realizados pela equipa, a disponibilidade e
dinamica colaborativa da equipa da FA foram fundamentais para a melhoria continua da

minha prestacdo no atendimento ao utente.

5.2. Relacoes Interprofissionais
O farmaceéutico deve ser conhecedor das suas competéncias e das competéncias de outros
profissionais de satde, procurando apoio interprofissional sempre que considere

necessario, por um objetivo comum: o beneficio da pessoa em contexto de saude.3

Na FA, os farmacéuticos comunicam com outros profissionais de saide, mais
frequentemente médicos, dentistas e médicos veterindrios, para esclarecimento de

davidas nas prescricoes e dessa forma garantir o uso correto do medicamento.

5.3. Farmacovigilancia

A farmacovigilancia visa aumentar a seguranca dos medicamentos através da
identificacdo, quantificacdo, avaliacdo, prevencdo e notificacio de RAMs. Os
farmacéuticos devem colaborar com o INFARMED, L.P. através da identificacdo de
potenciais RAMs nao detetadas durante os ensaios clinicos e quantificacio e melhor

caracterizacao das ja conhecidas.42°

No atendimento ao utente, o farmacéutico tem uma posicao privilegiada na avaliacao de
suspeitas de RAMs e deve sensibilizar o utente para a importancia de notificar e contactar
a farmacia caso suspeite de alguma RAM.

Durante o meu estagio, um utente reportou uma sensacao de desconforto e distensao
abdominal desde o inicio da toma do medicamento Stagid® cuja substancia ativa é a
metformina. Apos o reporte do utente e avaliacdo da situacao, procedi a notificacao das
suspeitas de RAMs através do Portal de Notificacdo de Suspeitas de RAMs (Portal RAM)
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do INFARMED, I.P. Para que a notificacao ficasse o mais completa possivel, preenchi o
méaximo de dados que possuia relativos ao utente, ao notificador, suspeitas de RAMs,
medicamento suspeito de causar as RAMs e medicamentos concomitantes. Tanto os
profissionais de satide como os utentes podem notificar uma suspeita de RAM através do
Portal RAM ou boletim disponibilizado pelo INFARMED, 1.P.

Para uma atualizacdo constante, o INFARMED, I.P. publica bimestralmente o boletim de
farmacovigildncia com informacdo atualizada acerca das RAMs dos medicamentos

autorizados a nivel nacional e europeu.

5.4. Gestao de Residuos

Na FA existe um contentor para os residuos solidos indiferenciados e contentores plasticos
amarelos no gabinete de apoio ao utente para colocar residuos cortantes, perfurantes e de
risco biologico, tais como os residuos resultantes dos testes bioquimicos. Existe ainda um

contentor da VALORMED para colocar residuos de embalagens e medicamentos.

5.4.1. Medicamentos Fora de Uso — VALORMED

Como mencionado no ponto anterior, a FA possui um contentor da VALORMED para
descarte de embalagens e medicamentos fora de uso. A VALORMED ¢é uma sociedade sem
fins lucrativos responsavel pela gestao de residuos de embalagens vazias e medicamentos
fora de uso e surgiu da necessidade emergente de qualificar o0 medicamento enquanto
residuo e proceder a sua recolha e tratamento, contribuindo para a preservagio do meio
ambiente e protecao da satide publica.2

A equipa da FA incentiva os utentes a entregar as embalagens e medicamentos fora de uso
na farmacia, o que se reflete numa adesao positiva ao programa por parte dos utentes. Os
residuos sao colocados pela equipa no contentor para garantir que nao sao colocados

objetos cortantes, residuos biologicos, aparelhos eletronicos, entre outros.

Quando um contentor atinge a capacidade maxima é selado e pesado e é inserido no
Sifarma 2000® o c6digo do contentor e o armazenista responsavel por realizar a recolha,
sendo impresso um talao com as informagoes referidas e adicionalmente o nome da

farmacia e um campo para assinatura do farmacéutico e do armazenista.
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6. Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos é uma das principais responsabilidades do farmacéutico em
farméacia comunitéaria, realizada quando o utente apresenta uma prescricao médica, ou por
indicacdo farmacéutica na dispensa de MNSRM. O farmacéutico avalia a medicacao a
dispensar e transmite a informacado necessaria ao utente para garantir o uso adequado e

seguro do medicamento e evitar PRM.322

6.1. Medicamentos Sujeitos a Receita Médica e Modelos de Receita
Médica

Sao considerados MSRM todos os medicamentos que possam constituir um risco para a

saude quando utilizados sem vigilancia médica, que sao usados com frequéncia em

quantidades consideraveis para fins diferentes daqueles a que se destinam, ou

medicamentos que contenham substancias ou preparacoes a base dessas substancias cuja

atividade ou RAMs sejam necessarias aprofundar. E ainda, caso se destinem a

administracao por via parentérica. 22

Os MRSM podem ainda ser classificados como medicamentos de receita renovéavel,
medicamentos de receita médica especial e medicamentos de receita médica restrita de
utilizacdo reservada a certos meios especializados. Sao classificados como medicamentos
de receita renovavel, os medicamentos que se destinem ao tratamento prolongado de
determinada doenca créonica. Os medicamentos que contenham MEPs, possam originar
risco de abuso, criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins ilegais sdo classificados
como medicamentos de receita médica especial. Sao igualmente considerados
medicamentos de receita médica especial os que contenham uma substancia que, pela sua
novidade ou propriedades por precaucao se considere que devam ser incluidos na

classificacao referida. 22

Relativamente aos modelos de receita médica, atualmente existem trés modelos: receita
manual, receita eletrénica materializada e desmaterializada. A receita manual, nao é
renovavel e pode ser utilizada apenas em casos excecionais de faléncia do sistema
informatico, inadaptacao do prescritor, prescricio no domicilio ou até 40 receitas por
meés.23 A receita médica eletronica, é passivel de ser renovada e visa aumentar a seguranca
no processo de prescricao e dispensa, agilizar processos e facilitar a comunicacdo entre
profissionais de saude. Até que seja possivel a desmaterializacdo total das receitas

médicas, existem em simultdneo dois tipos de receitas eletronicas, a materializada e a
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desmaterializada. A receita eletronica materializada é impressa apos o respetivo registo e
validacdo no sistema central de prescricoes pelo médico. Na receita eletronica
desmaterializada, os dados da receita estdao registados num sistema eletrénico seguro e a
informacao é disponibilizada ao utente através do envio de uma mensagem de texto para o

telemovel, endereco eletronico ou através da impressao da guia de tratamento.23:24

No decorrer do meu estagio na FA, contactei com todos os modelos de receita e constatei

os beneficios supracitados das receitas eletronicas face as manuais.

6.1.1. Regimes de Comparticipacao

Os medicamentos podem ser comparticipados pelo regime geral de comparticipacdo ou
por regimes excecionais, o que permite ao utente nao pagar a totalidade dos

medicamentos de que necessita.

No regime geral, os medicamentos estao sujeitos a comparticipacao pelo estado, de acordo
com quatro escaldes: A (90%), B(69%), C(37%) e D(15%). O escalao de comparticipacao
varia consoante o grupo e subgrupo farmacoterapéutico do medicamento.2s

Regimes excecionais de comparticipacao sao aplicaveis a medicamentos para o tratamento
de patologias especificas, grupos de utentes ou a determinados beneficiarios. Um dos
grupos de beneficiarios sdo os pensionistas que podem ser elegiveis em funcao dos seus
rendimentos. Nos casos em que sdo elegiveis o estado comparticipa em mais 5% os
medicamentos do escaldio A e 15% os restantes escaloes e comparticipa a 95% os
medicamentos caso o doente opte pelos medicamentos que correspondam a um dos cinco
precos mais baixos do grupo homogéneo, como estabelecido no Decreto-Lei n.° 48-
A/2010, de 13 de maio. Os medicamentos pertencentes ao mesmo grupo homogéneo tem a
mesma composicao qualitativa e quantitativa em substancias ativas, forma farmacéutica,

dosagem e via de administrac¢ao.2¢

No que diz respeito a patologias especificas e grupos de utentes, a comparticipac¢ao aplica-
se a dispensa em farmacia comunitaria e nos servicos farmacéuticos de uma entidade
hospitalar do Servico Nacional de Satde (SNS). Existem varias patologias cujos
medicamentos para o seu tratamento sdo comparticipados por regime excecional,
nomeadamente a doenca de alzheimer, artrite, doenca inflamatoria intestinal, lipus, dor
oncologica ou nao oncologica moderada a forte, procriacio medicamente assistida,
psoriase, entre outras.2” Para além da condicao patologica especifica, a comparticipacao

estd restrita a medicamentos definidos pelo estado e a condigoes especificas, como a
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especialidade do médico prescritor e a mencao da regulamentacdo onde se encontra
estabelecido o regime especial, na prescricao médica.>8

Um exemplo de medicamento comparticipado por regime excecional que dispensei no
estagio foi o Sevredol®, medicamento para a dor crénica nao oncolégica moderada a
forte, em que o médico prescritor deve indicar na receita a Portaria n.°329/2016, de 20 de

dezembro, para que o utente usufrua da comparticipacao excecional.28

Os medicamentos manipulados incluidos na lista de medicamentos aprovados para

comparticipacdo, também sao comparticipados em 50% do seu preco.25

Os produtos destinados ao autocontrolo da diabetes mellitus sdo comparticipados
mediante apresentacdo de receita médica. O regime especial de comparticipacio prevé
uma comparticipacao até 85% do PVP maximo das tiras de teste e até 100% do PVP
méaximo das agulhas, seringas e lancetas.29 Para os dispositivos médicos para apoio aos
doentes ostomizados e/ou com incontinéncia/retencao urinéria, a comparticipacao é de
100% nos dispositivos médicos presentes na listagem anexa a portaria que rege a

comparticipagao.s®

Existem ainda subsistemas de comparticipacao de outras entidades que nao o estado, que
contribuem para uma comparticipacao adicional dos medicamentos. Os organismos de
complementaridade que mais contactei durante o estagio foram os Servicos de Assisténcia
Médico-Social do Sindicato dos Bancarios do Sul e Ilhas (SAMS), Sindicato dos Bancarios
do Norte, Servico de A¢do Médico-Social do Sindicato Nacional dos Quadros e Técnicos
Bancarios (SAMS-Quadros), Servicos Sociais da Caixa Geral de Depositos, entre outros.
No caso das receitas manuais, o cartao deve ser fotocopiado e anexado a receita para que a
compartipacao seja devolvida a Farmacia.

Durante o estigio, tive ainda oportunidade de verificar uma receita médica de uma
seguradora, cujo modelo de receita é diferente das referidas anteriormente, deve conter a

vinheta do prescritor e o nimero do sinistro.

No ato da dispensa, o regime de comparticipacao pelo estado é aplicado automaticamente
no Sifarma2000®, com excecdo das receitas manuais. O mesmo se verifica quando o
utente usufrui de um regime de comparticipacdo complementar, a entidade responsavel
pela comparticipacdo tem de ser selecionada no Sifarma2000®, onde se encontram
listadas por coédigos numéricos. Para a comparticipacao ser aplicada, o utente deve
apresentar o cartao de beneficiario no ato da dispensa e o nome inscrito no cartao deve

coincidir com o da receita.
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6.1.2.Rececao da prescricio e confirmacao da sua

validade/autenticidade

Cada vez que o farmacéutico recebe uma prescricio médica, € da sua responsabilidade

verificar e validar o contetido da receita, previamente a dispensa.

Cada modelo de receita médica possui especificacoes as quais deve obedecer. No entanto,
em todas as receitas, independentemente do modelo, o farmacéutico deve verificar se
contém os seguintes elementos: numeracdo da receita, identificacio do médico prescritor
e local de prescrigao, identificacdo do utente (nome e niimero de utente de saide e caso
aplicavel, nimero de beneficiario da entidade responsavel pela comparticipacao),
identificacio dos medicamentos (por DCI ou nome da substancia ativa, forma
farmacéutica, dosagem, dimensao da embalagem, posologia e nimero de embalagens),
regime especial de comparticipacao caso seja aplicavel, data da prescricao e assinatura do
prescritor. No caso de pessoas seguradas por outro estado, pertencente ao espaco
econdmico europeu e Suica, na entidade responsavel na receita deve ser inscrita a
entidade financeira responsavel que consta num dos certificados elegiveis. Durante o
estagio, tive oportunidade de verificar uma receita cujo certificado era o cartao europeu de

seguro de doenca.2s

Para além das especificacOes gerais, nas receitas manuais € necessario verificar se: o
motivo da excecao que justifica a prescricao por receita manual esta preenchido, contém a
vinheta do médico prescritor, a receita ndo tem rasuras, foram utilizadas caligrafas
distintas, canetas diferentes ou lapis e se a receita se encontra valida, dado que este
modelo de receita tem uma validade de trinta dias a contar do dia da prescricao.
Relativamente ao nimero de embalagens, deve estar indicado por extenso e s6 podem ser
prescritos até quatro medicamentos diferentes e um total de quatro embalagens, sendo

que no maximo apenas podem ser prescritas duas embalagens por medicamento.23

Numa receita eletronica materializada, deve ser verificada a validade de trinta dias a partir
da data de prescricao e assinatura manuscrita do prescritor. Relativamente ao nimero de

embalagens, aplicam-se as mesmas disposicoes que nas receitas manuais.23
Nas receitas manuais e eletronicas materializadas deve haver a indicacdo do regime

especial de comparticipacao, indicado pela letra "R" para pensionistas e "O" para outros

regimes excecionais.
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As receitas eletronicas desmaterializadas, contém a assinatura digital do médico
prescritor, a hora da prescricao e a validade. Segundo a legislacao aplicavel a data do
estagio, a prescricao deve conter no maximo 2 embalagens para tratamentos de curta e
média duracdo, ou 6 embalagens para tratamentos de longa duracao, sendo que, por més,
s6 podem ser dispensadas duas embalagens de medicamentos similares. Podem ser
adquiridas quantidades mensais superiores mediante justificacio na farmacia. As
justificacoes admissiveis e que podem ser selecionadas no Sifarma2000® sdo: a
quantidade de embalagens para cumprir a posologia ser superior a duas embalagens por
més, extravio, perda ou roubo de medicamentos, auséncia prolongada do pais ou
dificuldade de deslocacao a farmacia. Esta tltima, foi a justificacdo mais apresentada pelos

utentes da FA.23:31

Quando uma receita nao esta em conformidade, o paciente deve ser avisado e auxiliado no

sentido de proceder as correcdes necessarias.

6.1.3. Interpretacao da Receita

Apos verificar a conformidade da receita, o farmacéutico deve proceder a sua
interpretacdo através da avaliagdo farmacoterapéutica, relacionando-a com o caso clinico
do paciente. Na FA comecava por ler a receita, perceber a quem se destinava e
interpretava o conteiddo. No que diz respeito as receitas manuais, é pratica da FA o
contetildo ser sempre confirmado por outro colega. Apos ter presente o conteido da
receita, confirmava com o paciente a necessidade do medicamento, ou seja, se era
adequado para a sua patologia, possiveis contraindicacGes, interacoes, alergias, adequacao
da posologia e as condicoes do paciente para administrar o medicamento.

Caso fosse detetada alguma anormalidade, um dos farmacéuticos contactava o prescritor

para a sua resolucdo. 3

Para obter a informacdo necessaria para interpretar a receita, podem ser colocadas
questdes ao utente, ao médico prescritor, consultar as fontes de informacao sobre os
medicamentos que estdo disponiveis na farmaécia, ou recorrer a fontes de informacao
externas, como centros de informacao sobre medicamentos das autoridades competentes

ou da industria farmacéutica. 3
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6.1.4.Obtencao e Cedéncia do medicamento

Como referido anteriormente, salvo excecoes, os medicamentos sao prescritos através da
DCI, o que permite ao farmacéutico selecionar um medicamento similar ao prescrito, uma
vez que possui competéncia para tal. Para a selecao do medicamento, informava sempre o
utente sobre as opc¢oes disponiveis e o seu direito de opcao. Nos casos em que o utente ja
se encontrava a tomar a medicacdo prescrita, normalmente optava pelo mesmo
medicamento que ji tomava. Nessas situagoes, através do histdrico na ficha do utente do
Sifarma2000® ou indicagdo do préprio, verificava qual o medicamento de referéncia ou

laboratério do medicamento genérico que o utente optara previamente.3-3!

Ainda durante a dispensa de medicamentos deve ser explicado ao utente a indicacao
terapéutica, principais contraindicacoes, RAMs, posologia, modo de administracao,
condicoes de armazenamento, duracdo do tratamento, precaucOes especiais e esta
informac¢ao complementada com medidas ndo farmacolégicas e incentivo a um estilo de
vida saudavel. Como reforco da informacao transmitida oralmente, deve sempre ser
fornecida informacao escrita através das etiquetas com a indicacao terapéutica, posologia
e duracdo do tratamento coladas nas embalagens. Existem ainda etiquetas com
pictogramas para os utentes que nio sabem ler. Deve ser fornecida ao utente toda a
informacgdo necessaria, garantir que o utente a compreendeu e esclarecer todas as
possiveis duvidas, capacitando-o para uma escolha informada e esclarecida e aumentando
a compliance e a confianca do utente. Essa relacdo de confianca é também mantida pelo
sigilo profissional que o farmacéutico estd obrigado a cumprir segundo o codigo
deontolégico da OF, garantindo a confidencialidade de todas as informacoes pessoais que

o utente fornece.

No caso dos grupos em situacao de vulnerabilidade, como o das gravidas, das criancas, dos
idosos e das pessoas com deficiéncia, deve existir especial cuidado na transmissao de toda
a informacdo para garantir o uso correto dos medicamentos, promovendo a sua seguranca

e eficacia.19

6.1.5. Processamento da Receita

Para o processamento da receita, deve ser utilizado o menu atendimento do
Sifarma2000® ou modulo de atendimento Sifarma.MA e a modalidade “com
comparticipacdo” ou “dispensa com receita médica”, respetivamente. Para consultar a
receita, € necessario fazer a leitura 6tica dos codigos de barras do nimero da receita e do
codigo de acesso, fornecidos pelo utente. Nas receitas desmaterializadas, € possivel

adquirir apenas parte dos medicamentos ou produtos prescritos e adquirir os restantes

62



mais tarde. No sistema informatico apenas estdo disponiveis para consulta as linhas de

prescri¢ao que estdo dentro da validade ou que ndo foram totalmente dispensadas.

Apoés consulta da receita, devem ser selecionados os medicamentos ou produtos de satde
que serao dispensados e, sempre que necessario, inserir o codigo de direito de opcao

fornecido pelo utente.

No passo subsequente, o sistema informatico permite garantir que os medicamentos
dispensados correspondem efetivamente aos prescritos, através da leitura 6tica do CNP
e/ou coddigo bidimensional (datamatrix) impresso na cartonagem. Pela equipa da FA, foi-
me transmitida a importancia de realizar a leitura do cédigo datamatrix, sempre que a
cartonagem o contenha, uma vez que se trata de um identificador inico da embalagem
que atua como dispositivo de seguranca de prevencao de adulteracio.22

Por fim, a venda é processada e a dispensa terminada com a emissao da fatura. No caso
das receitas materializadas, devem ser colocadas na impressora para ser impresso no seu
verso o registo de faturacdo, que o utente deve assinar para confirmar a dispensa dos

medicamentos. As receitas sao arquivadas para serem posteriormente conferidas.

Durante o estagio realizei o processamento das receitas maioritariamente no médulo de
atendimento Sifarma.MA, uma vez que apresenta beneficios ao nivel da gestao de faturas,
permitindo emitir faturas para varios utentes na mesma venda e dividir os produtos em

faturas distintas consoante o IVA aplicado.

6.1.6. Medicamentos Sujeitos a Legislacao Especial

6.1.6.1. Medicamentos contendo Estupefacientes e

Psicotropicos (MEPs)

Os MEPs sdao medicamentos com uma ampla aplicacao clinica, visto que atuam
diretamente no sistema nervoso central, podendo atuar como depressores ou
estimulantes. Todavia, estdo associados a atos ilicitos, nomeadamente trafico e consumo
de drogas e possuem um potencial risco de dependéncia fisica e psiquica e de

sobredosagem. Por estas razoes, a dispensa dos MEPs esta sujeita a um controlo rigoroso.
Nas receitas eletronicas materializadas e nas receitas manuais, os MEPs tém de ser

prescritos isoladamente. Para proceder a sua dispensa, independentemente do tipo de

prescricdo, € obrigatorio o preenchimento no sistema informéatico de informacao relativa
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ao utente (nome, morada e cddigo-postal) e ao adquirente (nome, morada, cdédigo-postal,
data de nascimento, nimero do cartao de identificaciao e respetiva data de validade), o
adquirente deve ter idade superior a 18 anos.

Para além do descrito, no término da dispensa, o sistema imprime um talao com os dados
inseridos e automaticamente o nimero da prescricdo, identificacdo da farméacia e do
dispensador, nimero de registo de medicamento, medicamento dispensado, respetiva
quantidade, nimero de conferéncia de faturas e data de dispensa. Este talao é arquivado
na FA.

Nas receitas materializadas, o utente ou o seu representante deve assinar no verso da
receita. As receitas manuais, devem ser enviadas até ao dia 8, do més seguinte a dispensa,
ao INFARMED, I.P., sendo que as restantes sao enviadas automaticamente por via
informatica. Durante o estagio, pude acompanhar o envio, pelo Sifarma2000®, das
receitas manuais dos MEPs ao INFARMED, I.P. e proceder ao arquivo das mesmas, uma

vez que a farmacia deve manté-las em arquivo por trés anos.s!

6.1.7. Dispensa de Produtos ao Abrigo de um Protocolo
Uma das gamas de produtos ao abrigo de um protocolo sao os produtos destinados ao
autocontrolo da diabetes mellitus. No que diz respeito ao nimero de embalagens e
validade da prescricio seguem as regras descritas anteriormente. No entanto, tal como
para os MEPs, nas prescricdes materializadas e manuais, estes produtos tém de ser
prescritos isoladamente. O mesmo se aplica aos dispositivos médicos de apoio a doentes
ostomizados e/ou com incontinéncia/retencao urinaria, com a excecao de que podem ser

prescritos em receita renovavel de seis meses.3!

6.1.8.Dispensa de um medicamento genérico

Um medicamento genérico é um medicamento com a mesma substancia ativa, forma
farmacéutica e dosagem e com a mesma indicacao terapéutica que o medicamento de
marca, que serviu de referéncia. Regra geral, a identificacio do medicamento na
prescricao médica deve ser feita por DCI, podendo ser feita excecionalmente pelo nome
comercial nos casos em que nao ha medicamento genérico comparticipado ou quando ha
uma justificacdo técnica, como tratar-se de um medicamento de margem ou indice
terapéutico estreito, no caso de ter sido reportada uma RAM prévia ao medicamento e nos
casos de continuidade do tratamento. As substancias ativas definidas como tendo margem

ou indice terapéutico estreito sao a ciclosporina, levotiroxina sédica e tacrolimus. Quando
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iniciei o atendimento ao utente, fui alertada para a necessidade de nao alterar os

medicamentos que contém as substancias ativas mencionadas.23-3233

Nos casos em que as excecOes nao sao aplicaveis, o utente pode optar pelo medicamento
genérico, o que representa um duplo beneficio, o primeiro para o utente que adquire os
medicamentos de que necessita com a mesma eficacia a um preco mais baixo e o segundo

para o SNS ao diminuir os encargos com a comparticipa¢io.33

Durante o meu estagio dispensei um elevado niimero de medicamentos genéricos e retirei

davidas dos utentes relativamente a sua eficicia e seguranca.

6.2. Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

A indicacdo farmacéutica, é o ato profissional segundo o qual o farmacéutico seleciona um
MNSRM, produto de satide ou indica medidas nao farmacolégicas, com o objetivo de
tratar ou aliviar os sintomas de uma afecao menor, apos avaliacao clinica do utente. Na
avaliacdo clinica, o farmacéutico deve garantir que se trata de um problema de satide nao
grave, autolimitado, de curta duracao e que nao apresenta relacio com manifestacoes

clinicas de outros problemas de satide. 3

Durante o atendimento ao utente, percecionei que os utentes recorrem com frequéncia a
FA para obterem indicacdo farmacéutica. Geralmente, comecam por descrever os
sintomas que sentem e procuram auxilio do farmacéutico ou solicitam um medicamento
especifico. Em ambas as situacoes, fui instruida a estabelecer uma comunicacao adequada
com o utente para recolher informacgoes acerca dos sintomas do utente e recorréncia dos
mesmos, medicamentos que ja tomou, duracao do problema de satde, existéncia de outros
problemas de satde, medicacao habitual e preferéncias de tratamento.3 ApoOs ter a
informacao relevante sobre o utente, informava sobre as medidas nao farmacoldgicas que
poderia adotar e procedia a indicacaio de MNSRM ou produtos de satde, em caso de
necessidade, sob supervisao da orientadora de estagio. Nos casos em que, apds a avaliagao
dos sintomas, se suspeite que possam estar associados a uma patologia grave, deve ser
feita a devida referenciacao para o médico. Durante o meu estagio, referenciei um utente
para o médico apdés o mesmo procurar aconselhamento farmacéutico por otalgia e
compreender que a otalgia durava ha mais de 5 dias e que o utente teve episédios febris

nao refratarios ao paracetamol.
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Além dos MNSRM, o farmacéutico tem um papel de extrema importancia no
aconselhamento de medicamentos nao sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em
farmacia (MNSRM-EF). Um dos MNSRM-EF que dispensei foi a desloratadina s5mg
indicada no tratamento sintomatico da rinite alérgica e urticaria, para a qual existe

protocolo de dispensa disponibilizado pelo INFARMED, 1.P.

A titulo de exemplo, relato uma das indicacoes farmacéuticas que realizei durante o meu
estagio de um MNSRM-EF. Uma utente dirigiu-se a FA e solicitou a contracecao oral de
emergéncia. Questionei a utente relativamente ao periodo decorrido desde a relacao
sexual desprotegida e se ja tinha recorrido, durante o presente ciclo menstrual, a
contracecao oral de emergéncia. A utente respondeu que nao recorreu e que a relacao
sexual desprotegida havia ocorrido ha quatro dias. Em seguida, questionei a utente
relativamente a ocorréncia de amenorreia ha mais de 4 semanas, para despiste de
gravidez, e se tomava medicamentos que pudessem interferir com a eficacia da
contracecao oral de emergéncia. Apos verificar a ndo ocorréncia das situacoes referidas,
procedi a dispensa de acetato de ulipristal, MNSRM-EF indicado para a contracecao oral
de emergéncia até 120 horas apos a relacdo sexual desprotegida. Além da dispensa do
medicamento, informei a utente que deveria usar um método contracetivo de barreira até
ao inicio da menstruacao seguinte, informei sobre possiveis efeitos adversos e esclareci
quanto aos métodos contracetivos regulares que existem no mercado. Informei ainda que
no caso de ocorrerem vomitos nas primeiras 3 horas apos a toma, teria de repetir a toma

do medicamento.

6.3. Dispensa em proximidade

Durante a pandemia da COVID-19 e consequente declaracao de estado de emergéncia, foi
permitida a dispensa, em farmécia comunitaria, de medicamentos até a data de dispensa
exclusiva em farmacia hospitalar em regime de ambulatorio, a denominada dispensa em
proximidade. A medida adotada veio no sentido de evitar deslocacoes aos hospitais e para

minimizar o risco de exposicao e contagio por COVID-19.34

Na dispensa em proximidade, a farmécia comunitaria é responsavel por assegurar a
rececdo e armazenamento dos medicamentos de acordo com a informacdo enviada pela
farméacia hospitalar, informar o utente que o medicamento ja se encontra na farmacia e
assegurar que a dispensa é realizada pelo farmacéutico, que procura identificar se existem

RAMs a serem reportadas.
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Durante o estagio, assisti a dispensa destes medicamentos, para tal o utente deve assinar
duas vias, com o esquema terapéutico, que acompanham o medicamento. Uma das vias é
entregue ao utente e a outra é arquivada na farmacia. Adicionalmente, é preciso registar a
dispensa no Sifarma2000®, através da identificacio do utente e dos medicamentos

dispensados.35
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7. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

7.1. Produtos de Dermofarmacia, Cosmética e Higiene

Segundo o Decreto-Lei n°. 113/2010, de 21 de outubro, é considerado um produto
cosmético “qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as
diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso
e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais,
com a finalidade de exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu
aspeto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os odores corporais”.3°

Os utentes procuram, regularmente, o farmacéutico para um aconselhamento sobre
produtos cosméticos, o que torna crucial que este possua os conhecimentos necessarios
para analisar a situacao relatada pelo utente e aconselhe o produto cosmético adequado.
Durante o estagio, tive a oportunidade de orientar os utentes para o uso seguro e
adequado de diversos produtos cosméticos, sobretudo cremes para o rosto, desodorizantes
e antitranspirantes, produtos capilares, produtos para cuidados dentarios e bucais,

produtos para cuidados intimos, protecao solar e cuidados p6s exposic¢ao solar.

No inicio do estagio, a Dra. Catia Pereira, orientadora de estagio, apresentou-me as gamas
de produtos cosméticos que a FA possuia e informou-me quanto a sua indicacao,
aplicacao, forma de utilizacao e precaucoes. As marcas de cosméticos mais adquiridas pela
FA sao a-Derma®, Avene®, Ducray®, Vichy® e Klorane®, seguidas da La Roche-
Posay® e CeraVe®.

No que diz respeito aos produtos para os cuidados dentarios e bucais, a FA possui uma
vasta gama da marca Elgydium®. Nos produtos para cuidados intimos, as marcas mais

adquiridas pela FA sao a Lactacyd® e a Saforelle®.

A informacao fornecida pela orientadora de estagio, a par das formacoes realizadas na
plataforma Learning to Caree Academia Cosmética Ativa, foram essenciais para a
aquisicdo de conhecimentos sobre os produtos cosméticos disponiveis na FA e

permitiram-me providenciar um aconselhamento adequado aos utentes.

Durante o estagio, tive a oportunidade de realizar um workshop de cuidados de rosto com
produtos da marca Avene no ambito do Dia da Mulher. No workshop iniciei por
identificar o tipo de pele da utente e cuidados que necessitava (ex: pele seca, oleosa,

atopica, com tendéncia acneica, predisposta a vermelhiddo e cuidados
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antienvelhecimento). Consoante o tipo de pele, indiquei os produtos cosméticos mais
adequados para uma rotina diaria de cuidados de rosto completa e apliquei na pele da

utente. (Apéndice I)

7.2. Produtos para alimentacao especial
Atualmente, a dispensa de produtos para alimentacdo especial tem vindo a assumir
especial importancia tendo em conta o crescente nimero de pessoas com perturbacoes no
metabolismo ou condicGes fisiologicas que beneficiam de uma ingestao controlada de
determinadas substéncias, nomeadamente doencas crénicas.
A FA tem disponivel, produtos hipercaléricos e hiperproteicos da gama Fortimel®,
indicados para individuos subnutridos, nomeadamente para geriatria, situacées de perda

de peso e/ou apetite, pré e pos-operatorio.

Para além do disposto, sdo também considerados produtos para alimentacdo especial,

produtos adequados para lactentes ou criancas de pouca idade.3”

7.2.1. Produtos Dietéticos Infantis
Nos produtos dietéticos infantis incluem-se os leites, farinhas e boides de fruta para
alimentacao infantil. Existe uma ampla variedade de leites adequados as necessidades dos
lactentes. Dada a baixa procura, a FA possui pequenas quantidades destes produtos em
stock da marca Nutribén® e NAN da Nestlé®), adequados a todas as fases do crescimento
do bebé e para condicOGes especificas existe, leite sem lactose, anti refluxo e anti

obstipante.

7.3. Fitoterapia e Suplementos Alimentares

Sao considerados medicamentos a base de plantas, “qualquer medicamento que tenha
exclusivamente como substiancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas,
uma ou mais preparacdes a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de
plantas em associacdo com uma ou mais preparacoes a base de plantas”.3® A FA tem
diversos produtos fitoterapéuticos, com indicacdo para a obstipacao, afecoes ligeiras do

trato urinério inferior e distirbios de sono e ansiedade, entre outros.

Por sua vez, os suplementos alimentares sao considerados géneros alimenticios que se
destinam a complementar um regime alimentar normal. Constituem fontes concentradas

de nutrientes e podem ser comercializados na forma de capsulas, comprimidos, ampolas,
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po, entre outras. O farmacéutico deve advertir o utente que os suplementos alimentares se
destinam apenas a complementar um regime alimentar adequado e variado, que, em
condi¢Oes normais, fornece todos os nutrientes necessarios.39

A FA dispdoe de uma grande variedade de suplementos alimentares para melhorar a
capacidade cognitiva, o cansaco e a fadiga, alivio da dor e inflamacao das articulacées,

aumento do desempenho fisico, entre outros.

No decorrer do estagio, dispensei varios suplementos alimentares e medicamentos a base
de plantas. Dos suplementos alimentares, destaco o Structomax® utilizado para preservar
a integridade da cartilagem Ossea e retardar a degeneracao articular, bastante solicitado
por idosos. No que diz respeito aos fitoterapéuticos, dos que mais dispensei foram os que
contém na sua composicdo extratos de valeriana (ex. Valdispert®), que aconselhei para
situacoes em que o utente apresentava casos temporarios de ansiedade ligeira ou

dificuldade em adormecer.

O farmacéutico deve verificar possiveis interacoes dos suplementos alimentares e
fitoterapéuticos com medicamentos que o utente esteja a tomar e monitorizar a ocorréncia

de efeitos adversos.

7.4. Produtos e Medicamentos de Uso Veterinario

Um MUV ¢ “toda a substancia, ou associacao de substancias, apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou
que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer um diagnostico
médico-veterinario ou, exercendo uma acao farmacolégica, imunolégica ou metabdlica, a
restaurar, corrigir ou modificar funcoes fisiologicas”, de acordo com o Decreto-Lei n.°
148/2008, de 29 de Julho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 de Outubro.4°
Dada a proximidade da FA com uma clinica veterinaria, contactei com regularidade com
receitas de medicamentos veterinarios, que devem ser fotocopiadas e arquivadas na
farmaécia por um periodo minimo de cinco anos.4°

De forma geral, os MUV com maior procura foram os que tém indicacdo para
desparasitacao de animais de companhia e contracecao oral. Além disso, verifiquei que ha
uma grande prescri¢ao de alopurinol para o tratamento da leishmaniose canina, devido ao
facto da regido da beira interior, especialmente o Fundao, ter uma elevada prevaléncia de

leishmaniose.
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Em virtude da FA se localizar num meio rural, existe uma procura frequente de coalho

liquido e em po.

A FA também tem disponiveis produtos nao sujeitos a receita, como coleiras de protecao
contra o fleb6tomo transmissor da leishmaniose, solucdoes para uncao puntiforme e
pulverizacdo cutanea para o tratamento e prevencao de infestacoes por pulgas, carracas e
piolhos, solucao topica para pulverizacao que estimula o processo de cicatrizacao, solugao
para higiene ocular e, ainda suplementos com indicacao para manutencao osteoarticular,

crescimento e fase final da gestacdo e lactacdo e manutencao da pele e pelo saudaveis.

O farmaceéutico durante a dispensa, deve verificar se o produto é adequado para a espécie,
peso e idade do animal e advertir para a necessidade de vacinacao e desparasitacao e

consulta periddica com um médico veterinario.

7.5. Dispositivos Médicos

Os dispositivos médicos englobam um alargado conjunto de tecnologias e produtos
utilizados por profissionais de satde ou pelos cidadaos em geral com o fim de prevenir,
diagnosticar ou tratar uma patologia distinguindo-se dos medicamentos por nao
apresentarem acao farmacologica, metabolica ou imunolégica. Podem ser classificados em
quatro classes, de acordo com os potenciais riscos inerentes a sua utilizacao, possiveis
incidentes decorrentes das suas caracteristicas e funcionamento, duracao do contacto com

o corpo humano, invasibilidade e anatomia afetada.+

Sao exemplos de dispositivos médicos existentes na FA, os sacos para ostomia, as meias de
compressao, pulsos e joelheiras elasticas, compressas de gaze hidrofila esterilizadas e nao
esterilizadas, termometros, medidores de tensao, agulhas e seringas, canetas de insulina,
preservativos masculinos, equipamento para medicao de glicémia, frascos para colheita de

urina asséptica e pensos impregnados com medicamentos.
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8. Outros cuidados de satde prestados na Farmacia
Avenida

Enquanto espaco de satde, a FA presta varios servicos aos utentes que vao de encontro as
suas necessidades e cujo respetivo preco se encontra visivel na zona de atendimento.3 A
maioria dos servicos sao realizados no gabinete do utente, com excecdo da determinacao
do peso corporal, altura e respetivo IMC que é realizado automaticamente numa balanca
digital localizada na sala de espera.

A realizacdo destes servicos, permite contribuir para a detecao precoce da patologia e o

seguimento e monitorizacao da terapéutica instituida.

8.1. Medicao de Parametros Bioquimicos e Fisiolégicos
A determinacao dos parametros bioquimicos e fisiologicos permite a avaliacao do estado
de satude do doente.3 Na FA sdo executadas medicoes de glicemia, colesterol total,
triglicerideos e pressao arterial, no gabinete do utente. No final da medicao, o resultado e
a data e hora da medicao sao sempre registados num cartao, que é entregue ao utente, o

que permite acompanhar a evolucao dos parametros.

8.1.1. Pressao Arterial

A medicao da pressao arterial é um dos servicos mais requisitados na FA e que realizei
com frequéncia.

Para proceder a medicao da pressao arterial, o utente é encaminhado para o gabinete do
utente e numa primeira abordagem deve ser questionado relativamente ao consumo de
algum tipo de estimulante nos trinta minutos precedentes, nomeadamente café ou tabaco.
Apobs cinco minutos de repouso, € necessario verificar se o utente esta sentado de forma
confortavel, com o braco a altura do peito, e sem roupa apertada que possa influenciar os
resultados. Depois de garantir que todas as condicoes estdo asseguradas, a medicao é
realizada com recurso a um tensiémetro digital que indica os valores da pressao arterial
sistdlica (PAS), da pressao arterial diastolica (PAD) e da frequéncia cardiaca. Apos dois
minutos da primeira medicdo, deve ser realizada uma segunda mediciao e no final os

valores mais baixos dos parametros medidos sio registados.+>

Sao considerados valores de pressao arterial normais, os que se encontram entre 120 e 129

mmHg para a PAS e entre 80 e 84 para a PAD.
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Consoante os resultados obtidos, o utente deve ser informado acerca das medidas nao
farmacologicas que pode adotar, nomeadamente diminui¢do do consumo de sal, cessacao
tabagica e pratica regular de atividade fisica. Nos casos mais graves, deve ser feita a
referenciacdo para o médico que avalia a necessidade de instituicdo de terapéutica

farmacolégica e/ou avalia a terapéutica instituida.42

Em suma, a medicao da pressao arterial ¢ uma das medicGes mais solicitadas na FA por
utentes sem Hipertensao Arterial (HTA) diagnosticada, mas também por utentes com
HTA diagnosticada, medida de extrema importancia para a monitorizacao do efeito da

terapéutica.

8.1.2.Glicémia Capilar

A medicacdo da glicémia capilar é realizada através da recolha de uma gota de sangue. O
sangue é obtido por puncao capilar, na parte lateral do dedo, com recurso a uma lanceta
descartavel. A determinacao da concentracao de glicose é determinada por um aparelho
eletronico, através da colocacdo da gota de sangue na tira de teste previamente
introduzida no aparelho.

Antes de iniciar a medicao é fundamental desinfetar o local onde sera realizada a puncao e
questionar o paciente relativamente as horas a que efetuou a tltima refei¢ao ou se estd em
jejum, uma vez que os valores de referéncia da glicose alteram com estas variaveis.

Em jejum, sdo considerados valores de glicémia normais, valores entre os 70 e os 100
mg/dL, por sua vez, duas horas apo6s as refeicoes sao considerados valores normais,

valores inferiores a 140 mg/dL.

No final da medicao, todos os residuos sao descartados nos contentores adequados.

Na FA a medicao da glicémia é maioritariamente solicitada por pacientes diagnosticados
com diabetes para monitorizacdo dos valores de glicémia no sangue. Quando esses
pacientes apresentavam valores de glicémia acima dos valores de referéncia normais,
recomendei a adocao de uma dieta equilibrada, a realizacao de varias refeicoes ao dia e a
pratica regular de exercicio fisico. Adicionalmente, questionava o paciente relativamente a
terapéutica instituida e percebia se a mesma era cumprida.

No caso dos valores se encontrarem acima dos valores normais com a ado¢ao das medidas

farmacologicas e nao farmacologicas, o paciente deve ser encaminhado para o médico.
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8.1.3.Colesterol Total e Triglicéridos

A determinacao dos valores de colesterol total e triglicéridos é essencial para a prevencao e
controlo de patologias do foro cardiovascular. A medicdo destes parametros é realizada de
forma semelhante a glicémia capilar.

Os valores do colesterol total devem ser inferiores a 190 mg/dL e dos triglicéridos
inferiores a 150 mg/dL, de acordo com os valores de referéncia. Ap6s a medigdo, o
farmacéutico interpreta os resultados e realiza o aconselhamento adequado,
nomeadamente a ado¢do de uma dieta variada e equilibrada, pratica regular de exercicio
fisico, manutencao de peso normal, restri¢do do consumo de bebidas alcoolicas e de sal e a
cessacao do consumo de tabaco. No caso dos valores se encontrarem muito acima dos

valores de referéncia, o utente deve ser encaminhado para o médico.43

8.2. Consultas de Podologia
Para além dos servicos farmacéuticos, mensalmente, os utentes da FA tém acesso a
consultas de podologia realizadas por um especialista na area, para a prevencao e

tratamento de patologias dos pés.

8.3. Formacao e Educacao da Populacao

O Farmacéutico tem competéncias para executar acoes de educacdo dirigidas a
comunidade no ambito da promocao da satde e prevencao da doenca, permitindo ao
cidadao participar na tomada de decisoes acerca da sua satide de forma informada.9 Esta
pratica deve ser realizada dentro da propria farmacia num diadlogo com o utente acerca de
temas de satide que produzam o efeito de modificar o seu comportamento. O didlogo pode

ser complementado com materiais educativos escritos ou graficos fornecidos ao utente.3

Durante o estagio tive a oportunidade de organizar durante um més rastreios gratuitos a
diabetes. (Apéndice J) Durante o procedimento alertava os utentes para os fatores de risco
da diabetes e complementava a informacdo oral com um panfleto informativo sobre a
patologia e medidas preventivas. Estes rastreios permitiram-me identificar individuos
pertencentes a grupos de risco ao quais foi disponibilizado um acompanhamento
frequente. Estes tipos de rastreios sao fundamentais para a identificacdo precoce da
doenca e para monitorizar o efeito da terapéutica, nos casos em que a diabetes ja foi

diagnosticada.
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Ainda durante o estagio, criei conteiidos para duas acgOes formativas ministradas a
criancas do pré-escolar sobre higiene oral e cuidados com a exposicao solar. Para a
elaboracao dos kits, que foram entregues as criancas durante as formacoes, contactei o
laboratoério Pierre Fabre® que disponibilizou amostras de pastas de dentes para a
formacdo sobre higiene oral, e a Avene® que disponibilizou amostras de cremes

protetores solares para a formacao sobre cuidados com a exposic¢ao solar.

4,
....
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Figura 14: Acao de educacdo para a sadde realizada para criancas do pré-escolar.

8.4. Administracao de Vacinas nao incluidas no Plano Nacional de

Vacinacao e Medicamento Injetaveis

A administracao de vacinas nao incluidas no plano nacional de vacinacao apenas pode ser
realizada por farmacéuticos com a competéncia de administracio de vacinas e
medicamentos injetaveis atribuida pela OF.44 Para a administracdo destas vacinas o
gabinete do utente possui exposto o procedimento de intervencao farmacéutica em caso de
reacao anafilatica e o equipamento necessario para garantia do suporte basico de vida.45

Durante o periodo de estigio, foram administradas, pelas farmacéuticas com a

competéncia, maioritariamente vacinas contra a gripe.
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9. Preparacao de Medicamentos

Na farmacia comunitaria podem ser preparados medicamentos em pequena escala,
segundo as normas gerais das boas Praticas de farmacia e as boas praticas a observar na
preparacdo de medicamentos manipulados em farmaécia de oficina e hospitalar, sendo a
preparacao e a dispensa destes medicamentos da responsabilidade do farmacéutico. Para
tal, a farmacia deve possuir as instalacbes adequadas e o material necessario para a

preparacao do manipulado com a seguranca exigida.3-9-46

9.1. Preparacoes Extemporaneas

As preparacgoes extemporaneas sdo constituidas por substancias que apresentam uma
baixa estabilidade em contacto com a agua. Na sua maioria, sdo formuladas em formas
farmacéuticas so6lidas, como pdé ou granulos, e a reconstituicio com agua purificada
apenas € realizada no momento da dispensa, originando solucées ou suspensoes de acordo

com a sua solubilidade em agua.

Durante o estagio curricular, tive oportunidade de efetuar preparacoes extemporaneas de
antibioticos orais. Antes de iniciar a preparacao, é importante verificar se todos os
materiais necessarios para reconstituicdo estdo disponiveis e realizar a higienizacao
adequada das maos. Para a preparacao, é necessario que o frasco seja agitado de maneira a
remover o p6 do fundo do frasco e das paredes, em seguida, é necessario adicionar agua
purificada até 2/3 do volume total e agitar vigorosamente o frasco. Seguidamente, deve ser
adicionada agua purificada até ao traco de referéncia no frasco para perfazer o volume
pretendido e, por fim a preparacdo deve ser agitada até obter uma mistura homogénea e

isenta de aglomeracoes.

No ato da dispensa, o utente deve ser informado das condicdoes de conservagdo da
preparacdo, nomeadamente se necessario a conservacao no frio, e da necessidade de agitar

o frasco antes de cada utilizagao.

9.2. Medicamentos Manipulados

Os medicamentos manipulados assumem um papel importante quando nao se encontra
disponivel no mercado o medicamento mais adequado ao utente ao nivel da composicao,
dose ou forma farmacéutica, permitindo uma terapéutica personalizada para o doente. Os

medicamentos manipulados dividem-se entre formulas magistrais e preparados oficinais.
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Os medicamentos manipulados sao classificados como féormulas magistrais quando sao
preparados com base numa receita médica que especifica o doente a quem se destina o
medicamento. E, por sua vez sado classificados como preparados oficinais quando sao
preparados com base em indicacoes compendiais, de uma farmacopeia ou do formulario

galénico portugués.s4647

Durante o estagio, tive oportunidade de preparar uma pomada-mae de 4cido salicilico a
2% (Anexo A) e um creme de metronidazol e eritromicina (Anexo B), sob orientacao e
supervisao da Dra. Cétia Pereira.

Antes de proceder a preparacdo dos manipulados, verifiquei se ndo existiam interagoes
entre os componentes do manipulado ou contraindicacbes as matérias-primas.
Seguidamente, verifiquei se a FA dispunha de todas as matérias-primas necessarias a
preparacao do manipulado, equipamentos e bibliografia, e procedi a encomenda das

matérias-primas em falta.

Antes e durante a preparacdo, preenchi a ficha de preparacio do medicamento
manipulado com toda a informacao referente a operacao de manipulacao, nomeadamente
nimero de lote atribuido ao manipulado, data de preparacdo, quantidade preparada,
matérias-primas utilizadas e respetivo lote, material e equipamento utilizado,
procedimento de preparaciao, material de acondicionamento utilizado, copia do roétulo,
dados do utente e do prescritor, dados do controlo de qualidade realizado, prazo de
validade, condigoes de conservacdo e o calculo do preco de venda ao publico tendo por
base o valor dos honorérios, o valor das matérias-primas e dos materiais de embalagem,
de acordo com a portaria n°769/2004, de 1 de Julho.3948 As fichas de preparacao sao

arquivadas no laboratério da FA por um periodo minimo de trés anos.?

Apo6s a preparacao dos manipulados, recorri ao Sifarma2000® para impressao do rotulo
que deve conter o nome do utente, formula do medicamento manipulado, niimero de lote
atribuido, prazo de validade, condicbes de conservacdo, instrucdes especiais, via de

administracgdo, posologia, identificacdo da farmacia e do farmacéutico diretor técnico.?
No ato da dispensa do medicamento manipulado, devem ser fornecidas ao utente as
informacbes relevantes, designadamente posologia/modo de utilizacdo, condicoes de

conservacao, prazo de validade e precaucoes.4

Uma vez que o meu estagio decorreu durante a pandemia da Covid-19, também preparei

alcool gel a 70% para uso interno. (Anexo C)
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10. Pandemia Covid-19

10.1. Virus SARS-CoV-2

Em marco de 2020 a Organizacao Mundial de Satide (OMS) declarou a doenca provocada
pelo Virus SARS-CoV-2, a Covid-19, como uma pandemia. Neste ambito as farmacias
desempenharam um papel de extrema importancia no que concerne a informacao
prestada a comunidade, na promocao do seu bem-estar e na garantia do acesso ao

medicamento de forma segura.

10.2. Medidas de Protecao e Prevencao

A FA implementou medidas para minimizar o risco de infecdo por SARS-CoV-2,
nomeadamente a monitorizacdo frequente do estado de saiide da equipa, atribuicao de
balcao a cada funcionario de forma a evitar permutas, distanciamento social entre os
utentes no interior da farmacia, uso obrigatéorio de mascara no interior da farmacia,
instalacao de acrilicos nos balcoes de atendimento, desinfecao frequente das superficies e

espacos da farmacia, disponibilizacdo aos utentes de solucao antissética de base alcodlica.

10.3. Realizacao de Testes de Antigénio

Durante a pandemia da Covid-19, a FA realizou TRAg de uso profissional para o
diagnostico do SARS-CoV-2. Os testes eram realizados no gabinete do utente cumprindo
todas as normas de biosseguranca. Os resultados sao obtidos entre 10 a 30 minutos apos a
realizacao dos testes e comunicados, até 12 horas apos a sua realizacdo, aos utentes via
boletim de resultado, mensagem, e-mail ou telefénica, as autoridades através do SINAVE
e ao Instituto Ricardo Jorge. Antes da realizacao do teste, o utente deve preencher a

declaracio de compromisso e consentimento informado, que era arquivada na farmécia.
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11. Contabilidade e Gestao

11.1. Receituario e Faturacao

As receitas médicas manuais e materializadas sdo conferidas, regularmente, pelas trés
farmacéuticas da FA. A conferéncia por varias farmacéuticas tem por objetivo minimizar
os possiveis erros e evitar a recusa da comparticipacao. Apos a conferéncia, as receitas sao
organizadas em lotes de 30 receitas cada, de acordo com o organismo de comparticipacao.
Recorrendo ao Sifarma2000®, é emitido para cada lote o respetivo verbete de
identificacdo do lote, que contém informacao relativa a farméacia, ao valor total pago pelos
utentes e ao valor a ser pago pelo organismo de comparticipacao. Para finalizar o processo
¢ também emitida a relacdo de resumo de lotes que fornece o total de lotes de cada
organismo e a fatura mensal de medicamentos, que indica o valor para cada entidade de
comparticipagdo. A documentacdo deve ser enviada para a ANF que adianta o valor da
comparticipacdo as farmacias e posteriormente recebe o valor relativo a compartipacao

dos organismos correspondentes.

Para receber o reembolso das comparticipacoes referentes a medicamentos dispensados a
beneficiarios do SNS sem outro subsistema associado, a farméacia deve enviar, até 10 dias
apo6s o término do més, ao Centro de Conferéncia de Faturas do SNS, as receitas médicas
manuais e/ou materializadas contendo medicamentos comparticipados, a informacao dos
medicamentos comparticipados dispensados através de receita desmaterializada e a fatura

mensal correspondente ao valor da comparticipacao.49

Se forem detetados erros nas receitas ou faturagao, a farméacia deve corrigi-los e reenviar a

documentacao corrigida no receituario do meés seguinte.
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12. Formacao Continua

Numa profissdo em constante atualizacao revela-se premente que o farmacéutico atualize
os seus conhecimentos técnico-cientificos para prestar um atendimento com base em
informacao cientifica atualizada e fidedigna.

A equipa da FA participa regularmente em acoes de formacao e também eu, durante o
meu estagio, tive oportunidade de participar. Destaco o webinar sobre noc¢oes basicas de
saide animal para um bom aconselhamento na farméacia desenvolvido pela Escola de Pos-
Graduacdo em Satude e Gestdo da ANF (Anexo D), webinar sobre problemas gengivais
promovido pelo grupo Pierre Fabre® e a formacao sobre cessacdo tabagica da Academia

Perrigo.

Para além da participacdo em acoes de formacdo, os delegados de informacdo médica
frequentemente deslocam-se a FA e facultam informacoes acerca dos MNSRM e outros

produtos de satde das respetivas industrias que representam.

Adicionalmente, foi-me dado acesso a plataformas como a Academia Cosmética Ativa do
grupo L"Oréal e a Learning to Care do grupo Pierre Fabre® onde foram apresentadas as
formas de utilizacdo e indicacdo de produtos de Dermofarmécia e Cosmética e Higiene

Oral e estratégias de venda cruzada.

Para além da informacdo que consta nas plataformas, frequentemente a orientadora de
estagio facultou-me documentacio atualizada nomeadamente circulares informativas do
INFARMED, IP., boletins de farmacovigilancia e outra documentacdo atualizada

relevante para o meu desempenho durante o estagio.
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13. Conclusao

O estagio curricular em farméacia comunitaria foi o culminar de cinco anos de
aprendizagem que permitiu consolidar todos os conhecimentos técnicos e cientificos
adquiridos ao longo do MICF bem como adquirir novas competéncias nas mais diversas
areas.

Para além de todo o conhecimento adquirido, tive a oportunidade de observar de perto o
impacto que o farmacéutico comunitario tem na sociedade, desempenhando um papel
essencial na educacdo e na promocao da sadde, sendo visto pelos utentes como um

profissional de confianca e exceléncia.

Por fim, ndo posso deixar de enaltecer e agradecer a equipa da Farméacia Avenida pela
disponibilidade e carinho com que me receberam e pela compreensiao que demonstraram
ao longo do estigio. Transmitiram-me os seus conhecimentos e mostraram-se sempre
disponiveis para me esclarecer e auxiliar. As novas aprendizagens serao, sem davida, uma

mais-valia para o meu futuro enquanto farmacéutica.
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Apéndices

Apéndice A: Caracterizacio das notificacoes de suspeitas de reagdes adversas, para as substancias ativas em estudo, extraidas da base de dados EudraVigilance, por gravidade,

notificador, origem geografica da notificago, faixa etaria e sexo. Representagio em valor absoluto (N) e percentagem (%).

Olaparib Talazoparib

N % N % N total % total
Gravidade
Grave 433 75,7 139 24,3 572 81,3
Nao Grave 106 80,3 26 19,7 132 18,8
Notificador
Profissional de Satude 471 78,9 126 21,1 597 84,8
N3io Profissional de Satde 68 63,6 39 36,4 107 15,2
Origem geografica
EEE 179 69,9 77 30,1 256 36,4
Fora do EEE 360 80,4 88 19,6 448 63,6
Faixa Etaria
Nao Especificado 227 89 28 11 255 36,2
0- 1 més o] 0 o] 0 o 0]
2 meses — 2 anos o] 0 o] 0 o 0]
3 — 11 anos o] 0 o] 0 o 0]
12 — 17 anos o] 0 o] 0 o 0]
18 — 64 anos 255 68,7 116 31,3 371 52,7
65 — 85 anos 56 72,7 21 27,3 77 10,9
Mais de 85 anos 0 0] 1 100 1 0,1
Sexo
Nao Especificado 44 91,7 4 8.3 48 6,8
Feminino 481 75 160 25 641 91,1
Masculino 14 93,3 1 6,7 15 2,1




Apéndice B: Suspeitas de Reagbes adversas por System Organ Classes e por faixa etiria. Representacao em valor absoluto (N), percentagem (%), estatistica de teste (@) e

valor

18-64 anos

64-85 anos

Mais de 85 anos

Total

Blood and lymphatic
system disorders

241 85,8 3,606 0,029
40 142 3,175 0,038
0 0 0,061 0,403

393

Gastrointestinal
disorders

76,3 3,650

22,4 2,359

L3 4,441

0,028

0,063

0,018

General disorders and
administration site

conditions
106 84,1 0,280 0,296
20 15,9 0,217 0,321
0 0,0 0,000 0,500

174

120

27

196

Investigations

81,6 0,000 0,492

18,4 0,110 0,459

0,0 0,000 0,500

Neoplasms benign,
malignant and
unspecified (incl cysts
and polyps)

111 79,3 0,650 0,210
29 20,7 0,793 0,187
0 0,0 0,000 0,500

227



Apéndice C: Preferred Terms mais frequentes das System Organ Classes mais frequentes. Representacido em valor absoluto (N), Reporting Odds Ratio (ROR), intervalo de
ROR e Valor de p.

Blood and lymphatic system disorders

Anaemia Neutroienia Thromboioienia

Olaparib
175 1,02 0,490 16 0,22 <0,001 13 0,15 <0,001
0,74-1,41 0,11-0,41 0,08-0,30
Talazoparib
56 0,98 0,490 23 4,62 <0,001 26 6,49 <0,001
0,71-1,36 2,42-8,82 3,30-12,74
Gastrointestinal disorders
Diarrhoea Nausea Vomitini
Olaparib
12 1,96 0,280 77 2,60 0,003 16 5,25 0,065
0’44'8’79 1,33'5:06 0’69'39:71
Talazoparib
2 0,51 0,280 10 0,39 0,003 1 0,19 0,065
0,11-2,29 0,20-0,75 0,03-1,44




Olaparib

Talazoparib

Olaparib

Talazoparib

General disorders and administration site conditions

12 0,98 0,500
0,31-3,03

4 1,03 0,500
0,33-3,20

Haemoglobin decreased

21 0,48 0,026
0,24-0,95

14 2,09 0,026
1,05-4,14

13 2,12 0,239
0’48'9’45
2 0,47 0,239
0,11-2,10
Investigations

Neutrophill count decreased

26 2,85 0,058
0?86'9s47

3 0,35 0,058
0,11-1,16

46

15

1,00
0,55-1,80

1,00
0,55-1,82

Asthenia Malaise Fatiﬁe

0,500

0,500

Platelet count decreased

0,79
0,32-1,91

1,27
0,52-3,09

0,385

0,385



Olaparib

Talazoparib

Neoplasms benign, malignant and unspecified (incl cysts and polyps)

Metastases to central nervous system Malignant neoplasm progression Neoplasm progression
N ROR Valor p N ROR Valor p N ROR Valor p
Intervalo Intervalo Intervalo
17 1,01 0,019 70 1,06 <0,001 2 0,02 <0,001
1,01-1,02 1,04-1,07 0,00-0,07
0 0,99 0,019 0 0,95 <0,001 36 60,35 <0,001

0,98-0,99 0,94-0,96 14,47-251,76



Apéndice D: Notificacbes por critério de gravidade e por faixa etéria, registada durante o periodo em estudo. Representacao em valor absoluto (N) e percentagem (%).

Nao Especificado 18-64 anos 65-85 anos Mais de 85 anos

N % N % N % N %
Nao Especificado 58 227 64 17,3 12 15,6 0 0
Morte 19 7,5 28 7,5 5 6,5 0 0
Outra causa clinicamente relevante 142 55,7 202 54,4 38 49,4 o} 0
Hospitalizacido ou Prolongamento Hospitalar 30 11,8 58 15,6 16 20,8 1 100
Incapacidade Significativa/persistente 0 o 2 0,5 o o) ) o
Risco de Vida 6 2,4 17 4,6 6 7,8 ) o
Anomalia Congénita ) 0 ) 0 0 0 0 0

Teste de associagao entre o critério de gravidade e a faixa etéria: |)(2 (15) = 19,228 ; valor p = 0,102|




Apéndice E: Relacao dos critérios de gravidade das suspeitas de RAMs com as substancias ativas incluidas no estudo. Representacao em valor absoluto (N), percentagem (%),

ROR, intervalo de ROR e valor p.

Incapacidade Significativa/Persistente Risco de Vida Anomalia Congénita
N ROR Valor p N ROR Valor p N ROR Valor p
% Intervalo % Intervalo % Intervalo
Olaparib
6 1,01 0,171 52 4,53 0,002 0 - -
0,6 1,00-1,01 4,8 1,63-12,62
Talazoparib
) 0,99 0,171 4 0,22 0,002 0 - -
0,0 0,99-1,00 1,1 0,079-0,615
Morte Outra causa clinicamente relevante Hospitalizacdo ou Prolongamento
Hospitalar
N ROR Valor p N ROR Valor p N ROR Valor p
% Intervalo % Intervalo % Intervalo
Olaparib
152 1,75 0,004 685 0,86 0,138 190 0,68 0,005
14,0 1,17-2,63 63,1 0,67-1,11 17,5 0,51-0,90
Talazoparib
31 0,57 0,004 242 1,16 0,138 87 1,48 0,005
8,5 0,38-0,86 66,5 0,90-1,49 23,9 1,11-1,97




Apéndice F: Relacdo entre as suspeitas de RAMs mais prevalentes com as doses das substancias ativas incluidas no estudo. Representacao em valor absoluto (N), percentagem
(%), ROR, intervalo de ROR e valor p.

Anaemia Neutropenia Thrombocytopenia

50mg 0 0,87 0,479 0] 0,98 0,500 0] 0,98 0,500
0,0 0’85'0,89 0,0 0}97'0:98 0,0 0,97-0,99

100 mg 2 1,18 0,500 (0] 0,98 0,500 (0] 0,98 0,500
15,4 0’26'5,35 0,0 0,97'0:98 0,0 0,97-0,99

150 mg 18 1,18 0,318 0o 0,97 0,067 0o 0,97 0,072
15,3 0,69-2,01 0,0 0,96-0,98 0,0 0,96-0,98

200 mg 7 1,92 0,106 3 4,65 0,020 1 1,39 0,500
22,6 0’81'4:54 9,7 1:33'16’27 3,2 0118'10’58

250 mg 7 1,58 0,204 o 0,98 0,338 2 2,54 0,235
19,4 0:68'3:68 0,0 0}97'0:98 5’6 0:58'11}14

300 mg 59 1,05 0,424 3 0,20 0,003 1 0,06 <0,001
13’8 0,74-1,49 0,7 0306'0’66 0,2 0,01-0,47

400 mg 7 0,62 0,154 o 0,97 0,143 1 0,52 0,396
9,0 0128'1,37 0,0 0’96'0’98 1,3 0’07'3,87

450 mg 1 0,13 0,142 (0} 0,98 0,500 (0} 0,98 0,500
100 0,12-0,15 0,0 0,97-0,98 0,0 0,97-0,99

500 mg 1 0,26 0,136 3 5,95 0,007 0o 0,98 0,452
4,0 0,04-1,97 12,0 1,68-21,12 0,0 0,97-0,99

600 mg 17 1,40 0,150 4 1,81 0,226 2 0,85 0,500
17,3 0,80'2’43 4,1 0362'5:30 2,0 0’20'3:64

0,25 mg 1 0,43 0,317 0o 0,98 0,500 2 6,28 0,032
6,3 0,06-3,25 0,0 0,97-0,98 12,5 1,36-29,05

0,5 mg 2 0,40 0,146 1 1,22 0,500 2 2,70 0,213
59 0’09'1a67 2,9 0,16'9120 59 0:62'11’89




0,75 mg 8 1,31 0,324 2 1,78 0,378 1 0,88 0,500

16,7 0,60-2,84 4,2 0,41-7,75 2,1 0,12-6,58
1mg 28 0,82 0,2085 13 3,31 0,001 16 5,52 <0,001
11,6 0,53-1,26 5,4 1,57-6,97 6,6 2,58-11,84



Diarrhoea Nausea Vomiting

N ROR Valor p N ROR Valor p N ROR Valor p
% Intervalo % Intervalo % Intervalo

Olaparib

50mg 0] 0,99 0,500 0 0,95 0,500 0 0,99 0,500
0,0 0,99-1,00 0,0 0,94-0,96 0,0 0,98-1,00

100 mg (0] 0,99 0,500 1 1,54 0,500 0 0,99 0,500
0,0 0,99-1,00 VAT 0,20-12,08 0,0 0,98-1,00

150 mg 1 1,01 0,500 7 1,18 0,426 5 6,70 <0,001
0,8 0,13-8,00 5,9 0,53-2,66 4,2 2,09-21,46

200 mg 0 0,99 0,500 2 1,28 0,500 0 0,99 0,500
0,0 0,97-1,00 6,5 0,30-5,49 0,0 0,98-1,00

250 mg 0] 0,99 0,500 5 3,15 0,022 0 0,99 0,500
0,0 0,99-1,00 13,9 1,18-8,41 0,0 0,98-1,00

300 mg 7 4,18 0,028 27 1,43 0,111 4 0,88 0,500
1,6 1,08-16,25 6,3 0,85-2,41 0,9 0,26-2,95

400 mg 0] 0,99 0,420 1 0,23 0,091 0 0,99 0,367
0,0 0,99-1,00 1,3 0,03-1,66 0,0 0,98-1,00

450 mg 0 0,99 0,500 0 0,95 0,500 (0] 0,99 0,500
0,0 0,99-1,00 0,0 0,94-0,96 0,0 0,98-1,00

500 mg 0] 0,99 0,500 2 1,62 0,423 0 0,99 0,500
0,0 0,99-1,00 8,0 0,37-7,05 0,0 0,98-1,00

600 mg 1 1,24 0,500 7 1,47 0,244 2 2,24 0,297
1,0 0,16-9,85 7,1 0,65-3,33 2,0 0,49-10,39

Talazoparib

0,25 mg 0] 0,99 0,500 0 0,95 0,356 0 0,99 0,500
0,0 0,99-1,00 0,0 0,94-0,96 0,0 0,98-1,00

0,5 mg (0] 0,99 0,500 1 0,55 0,422 0 0,99 0,500
0,0 0,99-1,00 2,9 0,07-4,10 0,0 0,98-1,00

0,75 mg 0] 0,99 0,500 3 1,24 0,493 0 0,99 0,500
0,0 0,99-1,00 6,3 0,37-4,11 0,0 0,98-1,00

1mg 1 0,43 0,337 4 0,26 0,005 1 0,35 0,249
0,4 0’06_3’43 1,7 0,09-0,73 0,4 0,05-2,75

10



50mg

100 mg
150 mg
200 mg
250 mg
300 mg
400 mg
450 mg
500 mg

600 mg

0,25 mg

0,5mg

0,75 mg

1mg

Asthenia

0,99
0,98-1,00
0,99
0,98-1,00
0,99
0,98-1,00
0,99
0,98-1,00
0,99
0,98-1,00
0,35
0,08-1,61
2,89
0,62-13,41
0,99
0,98-1,00
4,35
0,54-35,07
3,78
1,01-14,21

0,99
0,98-1,00

0,99
0,98-1,00

2,18
0,28-17,22
1,31
0’35'4788

0,500
0,500
0,251
0,500
0,500
0,134
0,203
0,500
0,309

0,056

0,500

0,500

0,492

0,483

Malaise

0,99
0,98-1,00
0,99
0,98-1,00
0,75
0,10-5,83
0,99
0,98-1,00
6,09
1,30-28,52
1,52
0,51'4’56
1,19
0,15-9,23
0,99
0,98-1,00
0,99
0,98-1,00
0,92
0,12-7,18

0,99
0,98-1,00
2,88
0:36'22577

0,99
0,98-1,00
0,32
0,04-2,5

0,500
0,500
0,500
0,500
0,037
0,320
0,500
0,500
0,500

0,500

0,500

0,416

0,485

0,214

Fatigue

0,97
0,96-0,98
2,42
0,31-19,09
0,73
0,22-2,39
0,97
0,96-0,98
2,73
0,80-9,31
0,85
0,43-1,66
3,21
1,37-7,51
0,97
0,96-0,98
1,20
0,16-9,08
0,28
0,04-2,04

1,93
0,25-14,99
0,86
0,12-6,48

1,98
0,59'6767
0,43
0,15-1,21

0,500
0,463
0,398
0,291
0,115
0,376

0,006
0,500
0,500

0,146

0,500

0,500

0,237

0,073



50mg

100 mg
150 mg
200 mg
250 mg
300 mg
400 mg
450 mg
500 mg

600 mg

0,25 mg

0,5mg
0,75 mg

1mg

Haemoglobin Decreased

0,98
0s97'0,98
0,98
0’97'0’98
0,97
0,96-0,98
1,34
0,18-10,18
2,44
0,56-10,70
0,79
0’36'1,75
0,50
0,07-3,73
0,98
0’97'0’98
1,69
0,22-12,89
0,39
0,05-2,00

2,72
0,35-21,29
0,98
0’97'0’98
1,79
0,41-7,75
2,11
0,97-4,59

0,500
0,500
0,067
0,500
0,249
0,352
0,379
0,500
0,500

0,270

0,430

0,354
0,378

0,046

Neutrophill Count Decreased

0,0

0,0

34

0,0

11,1

0,98
0,98-0,99
0,98
0’98'0599
2,31
0,76-7,01
0,98
0’98'0599
8,85
2380'27997
0,59
0,21-1,62
1,59
0736'6’99
0,98
0’98'0599
2,50
0,32-19,46
0,58
0,08-4,38

0,98
0,98-0,99

0,98
0’98'0599
1,25
0,16'9}55
0,43
0,10-1,87

0,500
0,500
0,138
0,487

<0,001
0,209
0,434
0,500

0,452

0,461
0,500

0,190

Platelet Count Decreased

0,99
0,98-0,99
0,99
0’98'0599
0,53
0,07-4,00
0,98
0’98'0599
1,90
0,25-14,70
1,79
0,70-4,53
0,98
0,98-0,99
0,99
0’98'0599
0,98
0,98-0,99
0,98
0’98'0599

4,52
0’56'36’17
0,98
0’98'0599
1,40
0,18-10,76
1,52
0,54-4,30

0,500
0,500
0,409
0,500
0,500
0,162
0,256
0,500

0,500

0,299

0,491

0,500

0,310



Malignant Neoplasm Progression Metastases to Central Nervous System Neoplasm Progression

8,82 0,99 0,98

25 0,90-86,56 0,0 0,90-1,00 0,0 0,97-0,99

100 mg o 0,96 0,500 o 0,99 0,500 (o) 0,98 0,500
0,0 0,95-0,97 0,0 0,99-1,00 0,0 0,97-0,99

150 mg 8 2,08 0,055 2 2,03 0,341 1 0,34 0,220
6,8 0,94-4,59 1,7 0,43-9,49 0:8 0,05-2,55

200 mg 1 0,86 0,500 (o) 0,99 0,500 (o) 0,98 0,401
3,2 0’12'6:46 0,0 0,99-1,00 0,0 0,97-0,99

250 mg 2 1,55 0,442 1 3,25 0,385 0 0,98 0,358
5}6 0:36'6s67 2,8 0,41'26’13 0,0 0,97-0,99

300 mg 23 2,00 0,018 7 3,13 0,056 (o) 0,96 <0,001
54 1,09-3,64 1,6 0,91-10,75 0,0 0,95-0,98

400 mg 7 2,85 0,013 1 1,43 0,500 0 0,98 0,158
9,0 1,23-6,62 1,3 0,18-11,27 0,0 0,97-0,99

450 mg o 0,96 0,500 9 0,99 0,500 (o) 0,98 0,500
0,0 0,95-0,97 0,0 0,99-1,00 0,0 0,97-0,99

500 mg 1 1,08 0,500 0 1,00 0,500 0 0,98 0,463
4,0 0’14'8719 0,0 0,99-1,00 0,0 0,97-0,99

600 mg 1 0,25 0,117 (o) 0,99 0,326 (o) 0,98 0,111
1,0 0,03-1,84 0,0 0,98-1,00 0,0 0,97-0,98

0,25 mg 0 0,96 0,450 0 0,99 0,500 0o 0,98 0,500
0,0 0,95-0,97 0,0 0,99-1,00 0,0 0,97-0,99

0,5 mg 0 0,96 0,442 o 0,99 0,500 3 4,54 0,022
0,0 0,95-0,97 0,0 0,99-1,00 8,8 1,30-15,90

0,75 mg 0 0,96 0,159 0 0,99 0,500 4 4,40 0,009
0,0 0,95-0,97 0,0 0,99-1,00 8,3 1,46-13,28

1mg 0 0,95 <0,001 (o] 0,99 0,096 19 10,01 <0,001
0,0 0,94-0,97 0,0 0,98-1,00 7,9 4,33-23,17







Apéndice G: Poster apresentado no XIV Congresso Nacional da APFH, 25 a 27 Novembro 2021, Palécio
da Bolsa — Porto.
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MedDra System organ

Olaparib % (n=98)

rib % (n=27)

INTRODUGAO class (50Cs)
0 Talazoparib e o Olaparib s3o inibidores PARP atualmente | 8/00d and lymphatic 54,1% 66,7%
autorizados pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) system disorders
para o trgtamento dp Fanc.ro da mama com recetor do fa?or Congenital, familial and 31% 0,0%
de crescimento epidérmico humano 2 (HER-2) negativo genetic disorders
com mutagdes BRCA. Para um uso mais seguro dos
medicamentos, é importante conhecer o seu perfil de Eye disorders 3,1% 3,7%
reagbes adversas. A base de dados europeia de
farmacovigilancia, EudraVigilance, constitui um sistema | Gastrointestinal 22,4% 11,1%
para monitorizar e analisar suspeitas de reagdes adversas a | disorders
medicamentos (RAMs) autorizados no espago econémico
europeu. General disorders and 30,6% 7,4%
administration site
conditions
OBIJETIVOS Hepatobiliary disorders 7,1% 7,4%
Analisar e caracterizar as suspeitas de RAMs dos Inibidores Infections and 51% 0,0%
PARP usados no tratamento do cancro da mama, a partir | infestations
das notificacdes da EudraVigilance.
Injury, poisoning and 6,1% 7,4%
L procedural complications
METODOS
Investigations 22,4% 18,5%
Estudo observacional e retrospetivo em que sao analisados .
os dados extraidos da EudraVigilance para “Olaparib” e Meu,”,wl's'_"a"d 3.1% 0,0%
“Talazoparib” de 1 de setembro de 2020 a 1 de setembro nutrition disorders
de 2021. Foram excluidas as notificacdes espontaneas de Musculoskeletal and 61% 3,7%
suspeitas de RAMs em que o Olaparib e o Talazoparib ndo | . nective tissue
foram indicados para o tratamento do cancro da mama ou | gicorders
com informagdo omissa acerca da sua indicacdo. As RAMs
foram classificadas em grupos SOC (System Organ Class) do | Neoplasms benign, 31,6% 25,9%
Diciondrio Médico para Atividades Regulamentares | malignant and
(MedDRA). As variaveis foram descritas e analisadas através | unspecified
de frequéncias absolutas e relativas.
Nervous system 11,2% 3,7%
disorders
RESULTADOS
No total foram analisadas 98 notificacdes para o Olaparib e Psychiatric disorders 31% 0,0%
27 para o Talazoparib das quais 90,8% e 852%, | Renaland urinary 31% 0,0%
respetivamente, foram notificadas por profissionais de | gisorders
satde. Em ambos verificou-se uma maior prevaléncia do | Respiratory, thoracic and 5,1% 7,4%
sexo feminino, 86,7% no Olaparib e 100% no Talazoparib e | mediastinal disorders
da faixa etaria entre os 18 e os 64 anos, 49,0% e 74,1%.
Blood and lymphatic system disorders é a classe de RAMs | Skin and subcutaneous 2,0% 3,7%
com maior prevaléncia em ambas as substincias ativas, tissue disorders
Olaparib (54,1%) e Talazoparib (66,7%).

Tabela 1 - Distribuigdo das suspeitas de RAMs segundo o grupo SOC para o Olaparib e o Talazoparib.

CONCLUSOES

A identificagdo das suspeitas de RAMs permitem aos profissionais de satde
. conhecer melhor o perfil de seguranca dos medicamentos.
Referéncias

Cortesi, L., Rugo, H. S., & Jackisch, C. (2021). An Overview of PARP Inhibitors for the Treatment of Breast Cancer. Targeted Oncology, 16(3), 255~
282. https://doi.org/10.1007/511523-021-00796-4

European Medicines Agency EudraVigilance. Acesso online: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-

development/pharmacovigilance/eudravigilance#feudravigilance-operational-plan-section (acedido em setembro de 2021)
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Characterization of the suspected adverse reactions of
the poly(ADP-Ribose)polymerase inhibitor olaparib: An
analysis of the cases reported in eudravigilance

Bruna Romoaldo!; Sandra Morgado?; Ema Paulino?; Fatima Roque*; Manuel Morgado'2

TFaculty of Health Sciences, University of Beira Interior, Covilha, Portugal
2Pharmaceutical Services, University Hospital Centre of Cova da Beira, Covilhd, Portugal
3The Portuguese National Association of Pharmacies, Lisbon, Portuga

“Higher School of Health, Polytechnic Institute of Guarda, Guarda, Portugal

BACKGROUND

Olaparib is a poly(ADP-ribose)polymerase (PARP) inhibitor authorized by
the European Medicines Agency for the treatment of human epidermal
growth factor receptor 2 negative breast cancer with BRCA mutations.’
EudraVigilance is a system for monitoring and analysing suspected
adverse reactions to medicines and is managed by European Medicines

Agency (EMA).2

PURPOSE

To analyze and characterize the suspected adverse drug reactions (ADRs)

of olaparib, reported in EudraVigilance

METHODS

@ - N

X Spontaneous  reports
were excluded if olaparib
was not indicated for breast
cancer or if the indication
was missing.

Eudravigilance spontaneous

report collection for olaparib

(From 1 september 2020 till
september 2021).

.

N

Classification of suspected

Analysis of variables using
absolute and relative
frequencies. For analyzes adverse reactions according
between groups the Chi- to MedDRA.

Square test was applied. )

Observational and retrospective study analysing spontaneous reports
submitted to the EudraVigilance for “olaparib” from 1 September 2020 till 1

September 2021.

REFERENCES

Cortesi, L., Rugo, H. S., & Jackisch, C. (2021). An Overview of PARP Inhibitors for the Treatment of Breast Cancer. Targeted Oncology. 16(3), 255-282.

Spontaneous reports of suspected ADRs in which olaparib has not been
indicated for the treatment of breast cancer or with missing information
about its indication have been excluded. ADRs were classified according to
the Medical Dictionary for Regulatory Activities (MedDRA) on System
Organ Class (SOC). Variables were described and analysed using
absolute and relative frequencies. For the comparative analyses between
groups (dose and ADRs) the Chi-Square test was applied, the significance

level was p<0.05.

98 reports

A total 98 reports were analysed for olaparib of which 90.8% were reported
by healthcare professionals. Most of the cases occurred in females, 86.7%.
The highest number of notifications occurred in the age group of 18-64
years. Blood and lymphatic system disorders were the prevalent SOC of
ADRs (54.1%), and within this group the most reported suspected ADR
was anaemia (42.9%). Death was the seriousness criteria of 7.1% of
notifications for olaparib. According to the Chi-Square Test, the dose is
significantly associated with the ADRs “leukopenia” and “neutrophil count

decreased” (p< 0.05).

CONCLUSION

The identification of ADRs allows healthcare professionals to better

understand the safety profile of medications.

i ency. igilance.  hitps:fiwww.ema.eurapa qulatory
september 2022).



Apéndice I: Cartaz de divulgagio da oferta de cuidados de dermofarmécia e cosmética no ambito do Dia
da Mulher.

Oferta de Mini Facial
Faca ja a sua marcacao!

@ FARMACIA

AVENIDA /




Apéndice J: Cartaz de divulgacdo do rastreio gratuito a diabetes realizado durante o més de abril na

FarmAcia Avenida.

. -~

neto ﬁm/éé?éo

~ Durante o més de abril

Cuide de si, meca gratuitamente a sua glicémia

(=2 .
: 45- FARMACIA

AVENIDA




Anexo A: Ficha de preparacio do medicamento manipulado: Pomada-Mée de Acido Salicilico a 2%.

7

: \ B. 1.
| ["Ficha de Preparacio

) 27
Pomada-Mae de Acido Salicilico a 3%
(FGP B.1.)

Data de preparagéo: —J.Llc“l.lmlll

Quantidade a preparar: —B.QQ&_
|
e

Forma farmacéutica: pomada (pasta)

Vaseling busen

L~ sélida 832 labdveo

Preparagio "

2. No caso de dispor de uma placa de espatulagio fermostatada, regular o
i para a temp: de 40°C e deixar estabilizar.

3. Apés pesagem das matéri
0 dcido salicilico na vas
4. Incorporar por espatulagio a mistura preparada em 3, em pequenas
“quantidades de vaselina branca,

-primas, incorporar, aos Ppoucos, por espatulagdo,
ina liquida.

Poiny de Acido Salicilica a 0%

B

Rubrica

do operador =

1. Limpar a hélice do agitador mecinico I com dgua destilada, secando-a, em
seguida, com papel absorvente.

2, Verificar o estado de limpeza do recipiente de mistura do agitador
mecanico I.

Tempo de mistura: Velocidade:

3. Pesar a vaselina liquida directamente para o recipiente do agitador
mecanico 1.
4. ApGs pesagem das restantes matérias-primas, adicionar o dcido salicflico a
vaselina liguida ¢ misturar, saresez

Tempo de misturs

20l60s  Velocidade:

6. Abrir ligeiramente a tampa do recipiente e eleva-lo, de modo a que a hélice
empurre o seu fundo mével totalmente para baixo.

7. Fechar a tampa do recipiente e baixd-lo totalmente, de modo a que hélice
fique localizada na sua parte superior.

8. Accionar o agitador durante alguns segundos, de modo a provocar o
destacamento da pomada aderida i hélice.

9. Retirar o recipiente do agitador e fechd-lo convenientemente,

5. Adicionar a vaselina branca Mﬂ‘ﬁgmmn }

10. Limpar a hélice com papel absorvente.

5. Espatuiar até 4 obtengio de uma pomada com aspecto homogéneo ou
laminar a pomada, no caso de dispor de um laminador.

6. Lavar a placa de espatulagio ¢

FOP 1001

Embalagem

‘mbalar a pomada em recipiente opaco. Caso a pomada seja preparada pela Técnica B o
fecipiente de preparagio pode ser usado como material de embalagem.

N do lote

[ Materlal de embatagem

Capacidade do recipiente: _ _Jpomf‘

Operador:
\L

Rotulagem

1. Caso a pomada se destine a ser dispensada a um doente, Proceder 2 elaboragio do rétulo de
acordo com o modelo descrito em seguida.

2. Anexar a csta ficha de preparagio uma cépia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem
dispensada.

Modela de ratuio

[ ldenticagio da Farmacs Fammacia Aoemida = \]
| identifcaco oo Dwector-Teenice. ld-ﬂh:: : Doente.

Endereco e telefone da Farmacia 2

PPOMADA DE ACIDO SALICILICO A 8% T
(FGPB.1)
&

100 g de pomac coniém 663 o acdo saiilico (Data da prearagao)

(Quantidace dsgensaca) (Prazo de ubizacio)

[ LT LR p——— Conservar & temperatura ambiento.

Medicamento oara apicagio cutinea embaiagem bem fachaca "

Cdustico - Nao manusear directamente com as maos (N* dofote)

Uso extemo Manter fora do aicance das criangas

3. Caso a pomada se destine & ser armazenada, proceder a elaboragio de um rétulo com as
seguintes inscrigdes: Identificagdo, enderego e telefone da Farmécia; Identificagdo do
Director-Técnico; "Pomada-Mae de Acido Salicilico a 50% (FGP B.1)";"100 g de pomada
contém 50 g de dcido salicilico”; Data da preparagio; Nimero do lote; Prazo de utili

11. Lavar a hélice com dgua corrente quente, e, em seguida, com dgua
destilada.

12. Secar a hélice com papel absorvente.

"Conservar  temperatura ambiente na embalagem bem fechada" Uso extemno" (em fu’ndo
vermelho): "Custico ~ Nio manusear directamente com as maos".

4. Anexar a esta ficha de preparagdo uma c6pia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem

de armazenamento.
Operador: "R

T n

FGP 2001

5 FGP 2001
ET] Pomads. Acido Salicflico a
Verificagdo
" Ewo Especificagin Resultado Rebitca
- Nio do Operador
Conforme .
1. CARACTE = Cenl
ORGANOLEPT!
1.1, Cor
Veriicos ootormidade com s cxpecticagso. | Pomads de cor branca D
X
12.0dor
Venficar conformidade com 4 epeciticagd | Pomiada inodora m D
1.3, Aspeetu ‘
Verfeur coulormudode som a eqptienso. | Pasa com apecto homogénco ¢ sem|
Tt sesveis de dcido salcilico. M D
2 CONFORMIDADE C Teio “Preparsgien Semi-sdlides para
CAO DA MONG | Aplicagio Lucal” (FGP. Parte 1. Cap. I, M D
RACOES SEMISOLIDAS PARA | 11 Formas Farmacéuticas)
APLICAGAO LOCAL DA FPV
3. QUANTIDADE
Tarat previamente o recipene de dispensa
€. em \epuida, pesar o recipicnic com o 800 s E D
respectivo conieddo dade
] ¥
Aprovado m Rejeitado D
Supervisor. PIWICTVIFIET
Nome e morada do doente
Nome do prescritor
Rubvica do Director Técaico Data
«s FGP 2001



Pomada Mse de A o -

Anotagies

Acido_sa\cilico

29 — 400g.

x — ooy

xz X2
100

x = 46:8,

8(.‘0-16:’!8/-(%, .

FGP 201

|

B e

Cdlenlo do prego de venda
MATERIAS-PRIMAS .
okl A
embalagem existente
em mrmazery

B e P
129¢| aquisicso
adquirida 1‘7‘:‘;:)

125041 5,35

HONORARIOS DE MANIPULAGAO:

forma tamaccuica | quanudace

= Pomada (pasta)
B

MATERIAL DE EMBALAGEM:

Redpiente Unggale

N

dispositivos auxiliares
de administragéo Pprego unitério

Operador.

—_—

PREGO FINAL: D + E [:l

Supervisor_____

m

FOP 2001 - 1* Adenda (2008)




Ficha de Preparaciio

(Carimba da Farmdcia)

Medicamento: Ceecee de_coelanclazd e ecrhomicina base

Teor em substéncia(s) activa(s): 100 g (ml ou unidades) contém Q6% g (ml) de i I
. o2 ck e omcind

Forma i Geene.

Nemerodolote:— 4022

Data de preparagdo:t

Quantidade a preparar: — % f%—-

Vs | taer | O iy | e | eyt | B2 | S
=il
)2 kz&m
ehiand ‘56525 Préscs 0,62 |0y Soscuy] TR
lecdemcinal i85 [Acfmd oy o 1) 1,5 [uady B
|Ehaec] ag 135} | a0a 541] Gae lag
. 3&11 BT %
_43 405 Yome | Soml | TR
{l'm&:\aeme_ 1aa42,Ecke) Yo 54 |30qc 20q, el
| —
| [ [ i

Prato de utilizagdo e Condigdes de conservagdo

Condigdes de conservagio:
‘Temc-‘ura am\m e\’\lc, o
seco € «FCIO
loael Operador: __ B
Prazo de utilizagéio:
A
03lo3 | ko
Operador: _HRA_
Rotulagem

1. Proceder  elaborag@o do rétulo de acordo com o modelo descrito em seguida.

2. Anexar a esta ficha de preparagio uma c6pia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem
dispensada. A

Modelo de rétulo
Identificado da Famndcia IdentiicagBo do Médico prescritor =
Icentiicagho i e *-ninn

Identificaciio do Doente
Endarsgo o 10 FapmacTA AVENIDA J

SIS oA LIRS w0 < e —

e o
CREME METRONIDAZOL+ ER) [ TROMICING i

e om e S asy !

i

Quantcade o Syl oo -

e 8 : -

seja oventuals Lote No1 Preparado en:03-06-22 Valido até.0a. H

: R
convaniont | LS55 & prescd US0 Gurenen = o das criangas

s exismo (caso se aplique) (em fundo vermelho)

Via de administragdo
Operador:
Verificacao
Ensalo Especificacho Resultado b'g‘:::ﬂ
Garackashicas ogandclés armacelado arrae\iéa 3%
oA
— F‘Mbbml&mm l Dua
FGP 2001 - 1* Adends (2005) s

Anexo B: Ficha de preparagio de medicamento manipulado: Creme de metronidazol e eritromicina base.

1

A GeaCiam o eslado ded e

2 pesom _az malerias - p =
s Pocpaman_dkar\_a 90°_a paste de o\ cor) mag

¥

Prisedien 0 metrondazcl em akawl ©90° e a
4 eataomicna em dkadl a96°

Heibiony v Bipmses s oaSlmmraonks

- a3 Com %\&La eiang
#8 carban onemnmn-\e aps P T

weRifiad T
Ba P\Z{.‘lm

10 ficvpan oo equipaments e malmuds dilmda @

Aparelhagem usada:

Balanga analdica
Hcte
Agleden cne@nico

E
3
éi
SR N NY RS- Y

Embalagem

Tipo de cmbslagem:_uus,a:lnb‘ﬁcapim}__plaaham‘zxo

Capacidade do recipiente:__1 GO, ml

Material de embalagem N do lote Origem

oakoe
pu)

P\ag‘](n opaco

Operador: __’.E_

Rubrica do Directer Tecnico | Data
- |
s FGP 2001 ~ I* Adenda (2005)
[
~dlculo do preco de venda
MATERIAS-PRIMAS:
preo de squisicho de
vt i (s1VA) | quantidede m"::u Vvalor da metére-prime
) P auser | cativo |VOzadana proparacio
i | e | e | 7 ||
] 106193514g. 0a3[05 W)5[- 1,60
Ceakomana | dodd 1245 [1¢d [4.2 |« NRIEEY-TA
cloaclas?Rsofhl 526 | Al (0,04 Y [0 - 049
Senaho AR — - W5 {5
“fedc) = 3.50
x X -
x « -
sotonlA| 39 3q
HONORARIOS DE MANIPULAGAO:
forma tormacéutics | quantidade | F§) | _lscior valor
valor referente & x =
el Creme |35y 54| 3 1533
CquatEtec, il G :
T Awgy) wioms| 1533
MATERIAL DE EMBALAGEM:
‘materials do embalagem "'9“:"::‘)‘"‘“ quantidade . i valor
Recipente plashco EWAS 1 w2 - 2.0
x 2 =
x a2z =
x w2 |=

PPREGO DE VENDA AO PUBLICO DO MEDICAME: TD MANIPULADO:

(A+B4C)X13
+IVA )

DISPOSITIVOS AUXILIARES DE o0
dispositivo | preco unitério [ quantasse | valor
[ [ I !
[

ecomu: o+¢[ 38,16 ]
Supervisor:B__

| Rabrica o Diretor Técnico l Daa J

Operador. Bena_ Remaldo

FGP 2001 - 1* Adenda (2005)



Anclagoes %

qq% . 015% melrvor{‘éazc\

icog — x Xz 0,6?%,

Fq — 45g endnomicing

0% - X  xTig

Alccel 896° 94 mlélcal — 1ooml ’ )
3 - a0 xi8aml aled

qml — Aooml
X — 20 X148 ddge

R\ MANIPULADO

...............................

.........................

Tedwe creme 209 (inta geano)

F.S.A e dé em boido

Ensalo Especificagio Resultado dolg:tﬂr:;nt
P inodoo oedoo B{
Aﬁpc‘ﬂ Horv\(xzjénco lkn%w%ed
Gackdade | 35, | @fooc (R
Apmvado& Rejeitado D
o [ S
-.0,5 gr {cinco decigrama)
1,5 gr (quinze decigrama)
4gr (quatro grama)
40 ml (quarenta mililitro)
e
3 0OF€. 2022,




Anexo C: Ficha de preparaca 5 ; cadh .
SABA(B), preparacio de Solucdo Antissética de Base Alcodlica, com Alcool Isopropilico —

LOGOTIPO DA Ficha de Preparagéio de Pagina 1de 4
Medicamentos Manipulados LOGOTIPO DA Ficha de Preparagdo de Pagi
b FARMACIA Medicamentos Manipulados dginazdes
Medicamento: Solugdo Antissética de Base Alcodlica, com Alcool Isopropilico- SABA(B) ¢
d @ mbalagem final (uma ou vérias embalagens) e rotufar. |
m ]

Teor em substancia(s) activa(s): 100 ml contém 75 mi de 4lcool isopropilico, 0,125 ml de peréxido de

hidrogénio e 1,45 ml de glicerina

= g A i Tipo de embalagem: Frasco de vid
Capacidade do recipiente:

Numerodolote: ___ 12 Quantidade a preparar: _5900m({
S— . i
T - H Material de embal
Matdelas-primes \‘;::1;::: origem | Farmacopela | para soemi | Quantidade | Quantidade Fubricada || Aubicads 2T Lo o
calculada || pesada Opedvadure Supervisor l: Ae Qs A‘
ZicooT sopropiico W11 9003352 1 P Evm 75,15 ml ot cdsta cpenteac pldodica 5000w
(299,8%) N g A 3?.,5,1'5 3¥56,0 ™ )
Pertwido de (2107071 |Arfais T 208 o
Hidrogénio 3% |02 /3CulY. Sl mqlo 8‘ Opersdar xR
Glicerina, pura 1,45 ml s L - =
> 98%) — f— — ¥ Sl |29,Smi Prozo de utilizagGo e Condiges de conservagdo
Agua purificada = pe¥oo 94 [al,ka - .
NN Qbp 166-mt i
B [0t oo GZ% s | ! i CondigBes de conservacio:
s 1R Conservar na embalagem bem fechada & temperatura ambiente (15 a 25° C)
Precaugdes Operador:_ B
N Prazo de utilizagdo:
0 laboratério em local bem ventilado; 3 meses apds preparagio Operador: __ TR
o Usar luvas, mascara e dculos de protegao; @ .
: ’ _ N Controlo de Qualidade
Manusear as substancias com precaucio (voldtes, irritantes, corrosivas e inflamaveis) ® <’/\ H> =
ensal0 EspeciFicagko RESULTADD | Rubrica do
Operador

Material

Provetas rolhadas, varetas de vidro, alcodmi ofon ‘

, alcodmetro L CARACTERISTICAS ichs g onfenme, L
Aspecto e Cor
Preparacdo
Rubrica do Operador
1. Consultar as fichas de dados de seguranca dos constituintes ! 2 CoNfOMMIDIOECOMADITNICIODA | Teto i e 9 (ool | B
) s For o
B | USO CUTANED" DA F#9

2. Verificar o estado de limpeza da bancada e do material

GUANTIOAOE E00 i = 591 o ameror) | Gorforeme] HA

TEOR ALCOBLICO 75% (VIV) (£ 5%)

{medicao com slcabmetro) {o s o dcmeto oo etna, uma s
e Gl i apreseers 7 )

Toestlo 0250

Homogeneizar com agita¢3o suave; A
Lf ® i i ado
6. Compietar o volume com 8gua purlficada e agitar suavemente; supervisori . MAJ0IL
: | I i
R ]

3. Medir o dicool isopropliico para proveta; <

4. Adicionar lentamente o per6xido de hidrogénio 3% e 3 glicerina pura;

| ” "
2 - ZZ 4 voveio11, 1900200 O I
Z4 . "™ MoDE0 1119022020 Aukrica do Due:mtm;u_’&bvm — - Mundisl da sadde 2
nas ; .
husos Ll who n Y I | Guide to Local Production: o laril o
Guide to Local Production: kit U _44{02) 2024 Quantidade méxima por preparagao: SOL ! lon.od
1o Logal Broguction paf

Quantidade méxima por preparagso: SOL

Ficha de Preparasdo de Pigina3des

LOGOTIPO DA
Medicamentos Manipulados

FARMACIA

Rotulogem
[ Proceder 3 claboragdo do rétulo de cordo com o modelo descrito em seguida. - T
dispensada.

3" Anovor a eta ficha de preparagdo uma c8pia, rubricada ¢ datada, do rétulo da embalagem

-

LOGOTIPO DA FARMACIA

dentificagdo da Farmécla Identificagdo do Médico
identificagdo do Director-Técnlco Identificagdo do Utente
Endereqo e telefone da Farmécia

Solugao Antissética de Base Alcodlica, com Alcool Isopropilico

(SABA- OMS)

100 mi de solugdlo contém 75 mi de Alcool isoproplico, 0,125 mi de peréxido de hidrogénio e 1,45 mi de glicerino
(Quantidade dispensada: (8 do lote) {Ne embalagem X/ XX, s aplicdvel)
Contém dicool isopropliico a 75% (V/V) (Dota do preparagdo)
Contém glicerina (Prazo de utiizagio)

Conservar a temperatura ambiente na embolagem bem fechada
NGo ingerir Manter afastado do fogo e de fontes de ignicdo
‘Manter fora da vista e do alcance das criongos

. -

Nome e contacto do doente e

Nome do prescritor

Anotagbes

Rlcocl macpropihco,
100 ML

F5.45mL —

Al — lomt x <35l G P ScoomL

TPentxido 8¢ MARCEENQ
doomL

ez =
%' F wopeto 1.4, 19022020 Rubrice 6o Diector Técnico e
Nt s whont/gpsc/tools/facs/abbv/en]
Guide to Loca Production & ot
ocal Production.pof

Quantidade méxima por preparagdo: S0L



Anexo D: Certificado de formacao profissional referente ao webinar sobre nogodes basicas de satide
animal para um bom aconselhamento em farmacia.

ESCOLA DE \

POS-GRADUACA_\O INOVACAO E FORMACAO EM SAUDE
EM SAUDE E GESTAO

CERTIFICADO DE FORMAGAO PROFISSIONAL

Certifica-se que Bruna Al dra Teixeira R Ido, natural de _, nascida a- de

nacionalidade Portuguesa, portadora do Documento de Identificacio n.2 N v:'ido ot [
frequentou o curso de formagdo a distdncia sobre Webinar - Nogdes basicas de Salide Animal para um bom
aconselhamento na farmacia, em 30-03-2022.

Conteudo Programatico
1.A importancia da Saude Animal na farmacia
- Valor
- Aspetos regulamentares
- Impacto das marcas exclusivas na protegido e desenvolvimento do segmento veterinario
- Espago animal - a resposta integrada que faz crescer o segmento veterindrio

2.Nogdes basicas de saude animal - A importancia dos cuidados de prevengdo do acolhimento a velhice dos
animais

- Principais cuidados

- Profilaxia das principais doengas

- Abordagem na farmacia

- Medicamentos e produtos - aconselhamento

TOTAL 1,5 HORA(S)

Dire¢do da EPGSG

Certificado n2 3270/2022 de acordo com o modelo publicado na portaria n® 474/2010

DEPARTAMENTO DE FORMAGAO

Rua Marechal Saldanha, 1. 1249-069 Lisboa GRUPO m3pcer §
Tel: (+351) 213 400 600. Fax: (+351) 210 410 494 N\ S P, cmoace
www.escolasaudegestao pt * escola@anf.pt + 159 ERTIFICADA

Infosatde N° Contribuinte 505 215 330
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