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Resumo

O presente relatorio para obtencdo do Grau de Mestre em Ciéncias Farmacéuticas

encontra-se dividido em trés capitulos.

O Capitulo I é referente a componente de investigacdo e consiste num estudo
observacional e descritivo intitulado “Medicacdo e o Risco de Quedas: Anéilise de
ReacOes Adversas Notificadas ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia”. As quedas
nem sempre sao notificadas como Reacoes Adversas a Medicamentos (RAM), por nao
serem consideradas um efeito secundario direto dos medicamentos. Porém, sabe-se
que as quedas como RAM representam um elevado gasto em saude e que qualquer
medicamento que seja suscetivel de provocar reacoes adversas com efeito no equilibrio
postural pode aumentar o risco de quedas. No ambito do estudo foi feita uma pesquisa
na base de dados nacional de farmacovigilincia do INFARMED, com base na
terminologia do dicionario MedDRA, incluindo todas as notificacdes, ndo s6 com o
termo Fall’, mas também com termos relativos a condi¢cdes que podem predispor os
doentes a ocorréncia de uma queda, recebidas entre 1992 e 2021. Os casos com
informacgao incompleta e os duplicados foram eliminados, totalizando 2217 notificacoes
para analise. A populacao foi avaliada quanto a distribuicdo por género e idade. As
notificacbes de RAM foram analisadas quanto a classe do medicamento suspeito e a
gravidade do caso. Foi feita a caraterizacao dos episodios de queda, quando estes se
verificaram. Verificou-se que a populacio analisada era constituida maioritariamente
por doentes do género feminino (60,71%) e da faixa etaria dos 18-64 anos (38,43%). A
maioria das RAM foram classificadas como graves (74,02%), sendo o género feminino o
mais predisposto. As classes farmacoterapéuticas dos medicamentos suspeitos mais
reportados foram os imunomoduladores (16,78%) e as vacinas (16,19%). Foi reportada
queda como RAM em 343 dos casos, sendo que nestes casos a maioria das lesoes
relatadas foram as fraturas (24,45%). Como conclusoes deste trabalho, verifica-se que é
necessaria uma constante monitorizacdo da terapéutica de forma a minimizar o

impacto negativo das quedas na qualidade de vida dos doentes.

O Capitulo IT descreve a minha experiéncia profissionalizante no decorrer do estagio
curricular em Farmacia Hospitalar na Unidade Local de Satide de Castelo-Branco, entre
6 de fevereiro de 2023 e 31 de marco de 2023, sob a orientacdo da Dra. Sandra

Queimado. Neste capitulo encontra-se destacado o papel do farmacéutico hospitalar,
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bem como e a organizacao dos servicos farmacéuticos hospitalares e a descricao das

tarefas realizadas durante este periodo.

O Capitulo III descreve a minha experiéncia profissionalizante no decorrer do estagio
curricular em Farméacia Comunitaria na Farmacia Sousa Trincao, entre o dia 3 de abril
e o dia 24 de junho de 2023, sob a orientacao da Dr.2 Maria do Rosario Sousa e Trincao
e da Dra. Sara Branco. Ao longo do capitulo é descrita a experiéncia vivida e os

conhecimentos adquiridos durante o desempenho das tarefas em farmacia comunitaria.

Palavras-chave

Reacao adversa a medicamentos; Quedas; Sistema nacional de farmacovigilancia;

Farmaécia hospitalar; Farmacia comunitaria
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Abstract

The present work, for obtaining the Master's Degree in Pharmaceutical Sciences, is

divided into three chapters.

Chapter I refers to the research component and consists of an observational and
descriptive study named "Medication and the Risk of Falls: Analysis of Adverse
Reactions Reported to the National Pharmacovigilance System". Falls are not always
reported as Adverse Drug Reactions (ADR), as they are not considered a direct side
effect of drugs. However, it is known that falls as ADR represent a high health
expenditure and that any medication that is likely to cause adverse reactions with an
effect on postural balance may increase the risk of falls. As part of the study, a search
was made in INFARMED's national pharmacovigilance database, based on MedDRA
dictionary terminology, including all reports, not only with the term 'Fall', but also with
terms relating to conditions that may predispose patients to the occurrence of a fall,
received between 1992 and 2021. Cases with incomplete information and duplicates
were eliminated, resulting in a total of 2217 notifications for analysis. The population
was assessed regarding gender and age distribution. ADR reports were analysed
regarding the class of suspected drug and the seriousness. The characterisation of the
episodes of falls, when these occurred, was performed. It was found that the population
under analysis was predominantly female (60.71%) and aged between 18-64 years
(38.43%). Most ADRs were classified as serious (74.02%), with the female gender being
the most predisposed. The pharmacotherapeutic classes of the most reported suspected
drugs were immunomodulators (16.78%) and vaccines (16.19%). Falls were reported as
ADR in 343 of the cases, and in these cases most of the injuries reported were fractures
(24.45%). As conclusions of this study, it appears that a constant monitoring of the
therapy is necessary to minimize the negative impact of falls on the quality of life of

patients.

Chapter II describes my professional experience during the curricular internship in
Hospital Pharmacy at Unidade Local de Satde de Castelo-Branco, between 6 February
2023 and 31 March 2023, under the supervision of Dra. Sandra Queimado. This
chapter describes the pharmacist's role as well as the organization of hospital

pharmaceutical services and the description of the tasks performed during this period.

Chapter III describes my professional experience during the curricular internship in

Community Pharmacy at Farmacia Sousa Trincao, between 3 April and 24 June 2023,
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under the supervision of Dra. Maria do Rosario Sousa e Trincdo and Dra. Sara Branco.
Throughout the chapter, the lived experience and the knowledge acquired during the

performance of tasks in community pharmacy are described.

Keywords

Adverse Drug Reactions; Falls; Nacional Pharmacovigilance System; Hospital

Pharmacy; Community Pharmacy
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Capitulo I - Medicacao e o Risco de Quedas:
Analise de Reacoes Adversas Notificadas ao

Sistema Nacional de Farmacovigilancia

1. Introducao

Os medicamentos sao definidos pelo Estatuto do Medicamento - Decreto-Lei n.° 176/2006, de
30 de agosto (1) - como “toda a substincia ou associacdo de substincias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus
sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um
diagnostico médico ou, exercendo uma acdo farmacoldgica, imunologica ou metabdlica, a

restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisiologicas™. (1)

O desenvolvimento de medicamentos possibilitou a erradicacio de epidemias, o prolongamento
de vida em condic6es consideradas letais e a progressao de doencas degenerativas, melhorando

a qualidade de vida dos doentes e aumentando a esperanca média de vida da populacao. (2)

Apesar dos beneficios, a utilizacdo de medicamentos também acarreta riscos para os doentes,
nomeadamente o aumento da incidéncia de reacoes adversas, podendo ocorrer, em casos
extremos, reacOes anafilaticas, o risco de sobredosagem e posterior intoxicacdo, alteracoes
fisiologicas, como danos em alguns 6rgaos, etc. (3) Na sequéncia destes riscos, sabe-se que
Portugal é dos paises com maior consumo de medicamentos per capita, e que este consumo

excessivo representa um forte encargo para o Servico Nacional de Satude (SNS). (4)

De forma a prevenir ou reduzir os efeitos nocivos manifestados pelos doentes que advém da
toma de um ou varios medicamentos e com vista a melhorar as acoes de saude publica, é
fundamental dispor de um sistema de farmacovigilancia. (5) A farmacovigilancia é definida pela
Organizacao Mundial de Satude (OMS) como “a ciéncia e as atividades relacionadas a detecao,
avaliacdo, compreensdo e prevencao de efeitos secundarios ou quaisquer outros problemas

relacionados com medicamentos”. (6)

As reacbes adversas (conhecidas ou nao) dos medicamentos comercializados apresentam um
impacto significativo na satide dos pacientes. (7) Existem ReacGes Adversas a Medicamentos
(RAM) largamente descritas e bem conhecidas, porém também existem RAM que ndo sdo
consideradas efeitos secundéarios dos medicamentos, verificando-se uma subnotificacdo nessas

classes, como é o caso das quedas. (8)



As quedas como RAM representam um elevado gasto em saide, devido a intervencbes que sao
necessarias para resolver fraturas, luxacoes, entorses, feridas, hemorragias e danos em 6rgaos
internos que delas resultam. Em casos extremos, sdo condicoes que podem levar a morte dos
doentes. (8) Muitas hospitalizacGes e cirurgias poderiam ser evitadas com um acompanhamento

farmacoterapéutico e com uma frequente revisao da terapéutica. (8)

Em teoria, qualquer medicamento que seja suscetivel de provocar reacoes adversas com efeito
no equilibrio postural pode aumentar o risco de quedas. Assim sendo, é essencial perceber a

origem do problema, atuar a esse nivel e aumentar a qualidade de vida destes doentes. (8)

1.1 Aspetos Historicos da Farmacovigilancia

Para compreender a importancia e o papel da farmacovigilancia, é necessario conhecer os seus
aspetos historicos. A histéria da farmacovigilancia comecou em 1848, quando uma jovem do
norte da Inglaterra morreu depois de receber um anestésico constituido por cloroférmio antes
da remocao de uma unha infetada. O cloroférmio era o anestésico mais seguro naquela época e
era comumente usado na pratica clinica. As causas da morte da jovem foram investigadas, mas o

resultado foi inconclusivo. (9)

Posteriormente, no ano de 1937, nos Estados Unidos da América ocorreram 107 Obitos devido
ao uso de um elixir de sulfanilamida, contendo dietilenoglicol como solvente. Este foi
considerado a principal causa das mortes, embora os produtores nao estivessem a par da

toxicidade deste solvente naquela época. (9)

Em 1938 é feito um estudo de toxicidade ao acido acetilsalicilico (AAS) devido a suspeita de que
este poderia causar melena. O estudo da toxicidade gastrointestinal do AAS mostrou diferentes
resultados. No entanto, 1955 fica marcado pela confirmacgao de que o AAS é contraindicado em
doentes com tulceras gastrointestinais uma vez que pode causar doencas a nivel do trato

gastrointestinal. (9)

Contudo uma grande mudanca na Farmacovigilancia Europeia aconteceu em 1961 ap6s a
Tragédia da Talidomida, quando milhares de bebés nasceram com malformacoes congénitas
resultantes da exposicdo a talidomida durante o periodo de gestacdo. Foram necessarios 4 anos
até a detecdo da teratogenicidade da talidomida, uma vez que nessa altura nao existiam sistemas
organizados de monitorizacdo da seguranca do medicamento, ap6és a sua introducdo no
mercado. (10) Esta tragédia suscitou a necessidade de reforcar a vigilancia aos medicamentos
ap6és a sua introducdo no mercado e comercializagio. Decidiu-se, neste ambito, a
implementacao da monitorizagdo mundial das RAM, com a finalidade de minimizar o risco

associado ao uso de medicamentos.

Denominado Programa Internacional de Monitorizacdo de Reagdes Adversas, foi desenvolvido

no ano de 1968 um projeto-piloto de investigagdo e monitorizacao internacional, coordenado



pela OMS, que visou a criacdo de um Sistema Internacional de Farmacovigilancia. (10) Este
projeto-piloto levaria ao surgimento dos diferentes sistemas nacionais de farmacovigilancia que

ainda hoje prevalecem em todo o mundo. (10)

1.2 O Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Partindo das adversidades tragicas registadas em periodos historicos anteriores, o projeto-piloto
para a criacdo dos Sistemas Nacionais de Farmacovigilancia surgiu como uma tentativa de
atender as necessidades e minimizar os riscos associados ao uso dos medicamentos. Porém, até
inicio da década de 9o, em Portugal ainda nao existia atividades relacionadas com a
farmacovigilancia, contrariamente ao que acontecia nos restantes paises europeus. Encontrava-
se apenas em algumas industrias farmacéuticas equipas treinadas e responsaveis pela

farmacovigilancia, que, por razoes internas, assim o exigiam. (11)

Com a entrada de Portugal na Comunidade Econémica Europeia (CEE), em 1986, surgem
grandes mudangas, uma vez que na CEE existiam regras comuns estabelecidas para todos os
paises envolvidos. (11) Como consequéncia da entrada de Portugal na CEE e da publicacao do
Despacho Normativo n°. 107/92 de 27 de junho, surge o Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNF) no ano de 1992, com o objetivo de contribuir para uma maior seguranca na utilizacao de

medicamentos. (10,12)

O sistema funcionou inicialmente no Centro de Estudos do Medicamento, tendo sido
posteriormente integrado no Instituto Nacional da Farmécia e do Medicamento, atualmente
intitulado Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Satde.I.P (INFARMED), criado

no ano de 1993 pelo Decreto-Lei n.° 10/93, de 15 de janeiro. (2,10)

Em 2000, numa tentativa de aproximar o sistema do notificador e combater a subnotificacao de
reacOes adversas, o SNF descentralizou-se com a criagdo de quatro Unidades Regionais de
Farmacovigilancia (URF): a Unidade de Farmacovigilincia do Sul, a Unidade de
Farmacovigilancia do Norte, o Nucleo de Farmacovigilancia do Centro e a Unidade de

Farmacovigilancia dos Acores. (2,10)

Em 2003 anos foi redefinida a area geografica da Unidade de Farmacovigilancia de Lisboa e
Vale do Tejo e criada uma Unidade de Farmacovigilancia na zona sul do pais com a area
geografica correspondente a Administracdo Regional de Satide do Alentejo e do Algarve. Com
isto, foi cumprido o objetivo de promover um funcionamento harmonizado entre as unidades
regionais e consolidar a opc¢do estratégica do INFARMED em implementar um SNF
verdadeiramente descentralizado, garantindo uma maior proximidade com os profissionais de

saude. (2)

De 2006 a 2011, o nimero de notificagdes de RAM apresentou um grande crescimento e bem

sustentado, confirmando a consolidacdo do SNF. (2) Desde 2017 que houve criacdo de mais



URF, sendo que atualmente o SNF, coordenado pelo INFARMED, encontra-se centralizado na
Dire¢ao de Gestao do Risco do Medicamento (DGRM) e é constituido pelas URF de Guimaraes,
Braga, Porto, Beira Interior, Coimbra, Lisboa Settibal e Santarém, Centro e Norte Alentejano,
Algarve e Baixo Alentejo, Acores e Madeira, que cobrem a totalidade do territério continental e

regides autonomas de Portugal. (10,13)

Nos dias que correm, o SNF é responsavel por assegurar a correta recolha, processamento e
avaliacdo das notificacoes espontaneas de RAM, monitorizar a seguranca dos medicamentos e
divulgar o sistema junto dos profissionais de satde promovendo a utilizacdo da notificagao

espontanea. (10)

1.3 Notificacao Espontanea

As notificacOes espontaneas sao notificacoes nao solicitadas por parte dos profissionais de satide
ou dos utentes, que nao derivam de estudos nem de qualquer programa de recolha de dados
(por exemplo, recolha sistematica de dados no ambito de um inquérito a doentes). Sdo

submetidas voluntariamente a autoridade reguladora nacional. (14)

Estas notificacoes podem ser enviadas por escrito, através do correio e email, utilizando as
fichas de notificacdo, diretamente por telefone as unidades regionais de farmacovigilancia ou
pelo Portal RAM. (10) A criacao do Portal RAM veio facilitar o processo de notificacdo de efeitos
secundarios, informatizando toda a informacao e permitindo a insercao das RAM de forma facil,
acessivel e rapida, sem intermediacao de terceiros. Com a criacdo deste portal, as notificacoes

enviadas por escrito e pelo telefone cairam em desuso. (15)

O sistema de notificagdo espontanea é o método mais utilizado pelos profissionais de satude,
apresentando diversas vantagens. (10,12,16) Por um lado, o facto de ser um método simples,
rapido, econémico e que nao interfere com habitos de prescricio, permite monitorizar todos os
medicamentos que se encontram no mercado durante todo o seu “ciclo de vida”. Por outro lado,
permite a identificacdo de fatores de risco para a ocorréncia de RAM, a identificagdo de RAM
raras ou inesperadas, em grupos populacionais onde nao existem estudos prévios. (2) Contudo,
é um método que apresenta algumas limitagbes nomeadamente o facto de ser pouco sensivel
devido a elevada taxa de subnotificacdo de RAM. Estima-se que mais de 94 % da totalidade das

RAM nao sao efetivamente reportadas ao SNF. (2)

1.4 Reacoes Adversas a Medicamentos

Conforme descrito, a notificagio de RAM ao SNF assume um papel de extrema importancia.
Uma RAM ¢ definida como uma “resposta a um medicamento que é nocivo e ndo intencional,
resultando nao s6 do uso autorizado de um medicamento em doses normais, mas também de
erros de medicacao e usos fora dos termos da autorizagdo de introducdo no mercado, incluindo

o uso indevido e abuso do medicamento”. (17)



As RAM podem apresentar-se de variadas formas, afetar qualquer sistema fisiol6gico e imitar
qualquer processo de doenca que ocorra naturalmente. Atualmente sao divididas em 6 tipos,

dependendo do seu efeito farmacolbgico: reagoes tipo A, tipo B, tipo C, tipo D ou tipo C. (18)

As reacoes do tipo A estdo relacionadas com o efeito farmacoldgico e sao intituladas de “reacoes
aumentadas” uma vez que se caraterizam pelo aumento das acoes farmacolégicas normais do
medicamento. Estas reagdes sado dose-dependentes e, portanto, sdo prontamente reversiveis
com a reducdo da dose ou com a suspensio do farmaco. Sao o tipo mais comum e podem ja ter
sido identificadas no momento da sua comercializacdo. A sindrome serotoninérgica causada

pelos inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina é um exemplo deste tipo de reacoes.
(18,19)

As RAM do tipo B, também designadas de “reacGes bizarras”, sdo reacdoes que nao sao
previsiveis a partir das acOes farmacoldgicas conhecidas do medicamento, nao estando
relacionadas com o efeito farmacologico nem com a dose administrada. Aparecem de forma
inesperada e sao relativamente raras, muitas vezes apenas sdo detetadas apds a sua
comercializacdo, através da vigilancia continua dos centros de farmacovigilancia. Exemplos

destas sao as reagoes alérgicas ou anafilaticas, como a hipersensibilidade a penicilina. (18,20)

As reagoes do tipo C, denominadas “reacGes cronicas” estdo relacionadas com a dose, com o
tempo de utilizacdo e com o efeito cumulativo do farmaco. Sdo reagdes adversas que surgem
ap6s um uso prolongado de um medicamento. A supressao do eixo hipotalamo-hipoéfise-adrenal

pelo uso prolongado de corticosterdides é um exemplo destas reacoes. (20)

As RAM do tipo D, do inglés “delayed”, estao normalmente relacionadas com o tempo de uso e
tendem a surgir algum tempo depois do doente ter cessado o tratamento com a medicacao,
como por exemplo, a discinesia tardia que advém do uso prolongado ou de altas doses de

antipsicoticos. (20)

Derivado do inglés “end of use”, surgem as reacoes do tipo E que ocorrem assim que se termina
a medicacdo relativa a algum tratamento e esti relacionada com a duracdo do mesmo. O

exemplo mais comum é a sindrome de abstinéncia dos opiaceos. (20)

Por fim, as reagdes do tipo F intituladas “Falha”, acontecem quando um medicamento apresenta
um efeito inferior ao esperado. Estdo relacionadas com a dose e sdo frequentemente causadas
por interagdes medicamentosas. Exemplo deste tipo de reacoes sao a gravidez acidental causada

pela falha do anticoncecional, através da coadministracdo deste com indutores enzimaticos. (20)

Para além da classificacdo anteriormente descrita, as RAM ainda podem ser divididas em “Nao
Graves” ou “Graves”. De acordo com a “Guideline on good pharmacovigilance practices”, uma
reacao adversa grave corresponde a uma ocorréncia médica desfavoravel que, em qualquer dose,

resulte em morte, ponha a vida em risco, exija hospitalizacdo ou prolongamento duma



hospitalizacdo existente, resulte em deficiéncia ou incapacidade, seja uma anomalia congénita

ou considerada clinicamente importante. (21)

1.5 Quedas como Reacoes Adversas a Medicamentos

As quedas fazem parte dos termos menos notificados como RAM, por ndo serem, muitas vezes,
consideradas um efeito secundario direto de medicamentos. (22) Posto isto, é necessaria uma

atenc¢ao redobrada sobre RAM que possam levar a ocorréncia de uma queda.

Uma definicado comumente usada para queda é aquela empregue nas mais recentes diretrizes de
prevencao de quedas da American Geriatrics Society e da British Geriatrics Society (23), onde
queda é definida como um evento inesperado em que o participante permanece em repouso no
chao, piso ou nivel inferior sem perda de consciéncia conhecida. (23) Por outro lado, a OMS
descreve queda como um "evento resultante da deslocagao inadvertida do individuo, ou de uma

parte do corpo, até ao solo, ou a um nivel inferior". (24)

Uma queda pode resultar de uma complexa interacao de fatores de risco. Estes fatores podem
ser biolégicos (intrinsecos), comportamentais, ambientais e socio-econdémicos (extrinsecos).
(25) Os fatores intrinsecos estdo diretamente relacionados com fatores especificos do doente
(distarbios da marcha e de equilibrio, problemas de audicao e visao, etc.) ou com a presenca de
doencas cronicas. (22) Os fatores extrinsecos estdo relacionados com o ambiente fisico
(iluminacao fraca, uso impréprio de dispositivos auxiliares, atividades e comportamentos de

risco, toma de medicamentos), sendo geralmente modificaveis. (22)

Um dos fatores de risco modificaveis para a ocorréncia de quedas é o uso de medicamentos.
Alguns medicamentos sdo considerados agravantes do risco de quedas - Medicamentos de Risco
Acrescido. Trata-se de medicamentos que pertencem a determinadas classes
farmacoterapéuticas que podem aumentar o risco de queda, independentemente de outros
fatores, devido a forma como atuam no organismo. (22) Estes sdo definidos, por alguns autores,
como Fall Risk Increasing Drugs (FRID) e incluem medicamentos que atuam no Sistema
Nervoso Central (SNC), principalmente os psicofirmacos, mas também antiepiléticos,
antiparkinsénicos e antiespasmoédicos. Adicionalmente, alguns medicamentos usados para

patologias cardiacas, como os diuréticos, também estao incluidos nos FRID. (8,22,24)

No que respeita aos psicofarmacos, esta descrito que os antidepressivos triciclicos, devido ao seu
mecanismo sobre os recetores histaminicos e alfa adrenérgicos, podem causar sedacao,
alteracOes nos padroes de sono, hipotensao ortostatica e confusio, agravando o risco de quedas.
(8,22) Por outro lado, o risco de quedas associado ao uso de benzodiazepinas relaciona-se
igualmente com o surgimento de efeitos secundérios como a sedacao, sonoléncia e alteracoes no

equilibrio, uma vez que sdo medicamentos depressores do SNC. (8)



No que concerne aos farmacos antiepiléticos, € dificil apurar se as quedas sao provocadas pelos
efeitos dos medicamentos, como a sedacdo, as tonturas e a ataxia, ou se a queda resulta
diretamente de uma crise epilética. A evidéncia da relacdo entre os antiepiléticos e as quedas é

limitada, porém sao também incluidos nos FRIDs. (8)

Os doentes de Parkinson encontram-se mais predispostos a cair devido as manifestagoes tipicas
da doenca, como a instabilidade postural, rigidez muscular e bradicinesia, porém, a terapéutica
instituida para o controlo da doenga também pode acentuar o risco de quedas, uma vez que os
antiparkinsénicos provocam o aumento da dopamina no cérebro, que atua nos recetores
dopaminérgicos e origina hipotensdo. (22) Para além disso, os antiparkinsénicos possuem

propriedades anticolinérgicas o que comporta os riscos acima descritos. (8,22)

Os antiespasmodicos também sdo amplamente conhecidos por aumentar o risco de queda,
especialmente em pacientes idosos, devido aos seus efeitos depressores do SNC, tais como

tonturas, sonoléncia, hipotensao, visao turva e estados de confusao. (22)

Relativamente aos medicamentos cardiovasculares, os anti hipertensores no geral, causam
efeitos secundarios amplamente conhecidos, como a dificuldade de marcha e equilibrio,
tonturas e hipotensao ortostatica, sendo estes fatores de risco conhecidos para quedas. (8) A
titulo de exemplo, os diuréticos aumentam a excrecao de eletrolitos e dgua através da urina de
forma a exercer o seu efeito hipotensivo. Porém, sdo muitas das vezes responsaveis pela
hipotensao ortostatica nos doentes, levando ao aumento da probabilidade de ocorrer uma

queda. (26)

Devido as distintas formas de atuacdo das classes farmacologicas anteriormente referidas, os
doentes sob terapéutica com FRIDs exigem uma atencao especial por parte dos profissionais de
saude, devendo ser constantemente monitorizados de forma a evitar quedas. (22) Para além da
terapéutica com FRIDs, a toma de outros medicamentos que causem RAM como tonturas,
sedacdo, hipotensdo ortostatica, estados de confusdo, alteracoes na visdo devem ser tidos em

conta e avaliados quanto a possivel ocorréncia de uma queda apés a RAM.

Esta descrito que as quedas constituem uma das principais causas de lesbes, hospitalizacoes e
mortes, apresentando um grande impacto na qualidade de vida dos doentes. A faixa etaria idosa
é a mais afetada, porém podem ocorrer em qualquer idade. (27) Além disso, sabe-se que a
populagao idosa que toma medicagdo cai 2 vezes mais comparativamente aos idosos que nao
precisam de fazer qualquer tratamento farmacolégico, sendo por isso, a polimedicacao,

considerada um fator de risco para quedas, principalmente quando inclui os FRIDs. (22,25)

A farmacovigilancia assume a sua relevancia na prevencao das quedas como RAM, cooperando
na transmissao de sinais e alertas, informando os doentes e os profissionais de saiade sobre os
riscos associados ao uso de medicamentos e aplicando algumas medidas preventivas que podem

incluir a revisdio do Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) ou do Folheto



Informativo (FI). Adicionalmente, a farmacovigilancia pode implementar um controlo especial
em certos medicamentos, restringir o seu uso em grupos populacionais especificos, ou em casos
extremos, retirar o medicamento do mercado. (28) No caso das quedas, consciencializar os
doentes para a possibilidade de ocorrer o evento ap6s a administracdo de determinados
medicamentos e sobre os potenciais efeitos secundarios que podem desencadear uma queda, é
essencial. Nesse contexto, é de suma importancia minimizar os fatores de risco associados as
quedas através de medidas nao farmacologicas, e com uma revisao da terapéutica adaptada as

necessidades individuais dos doentes. (8)



2.

2.1

Objetivo

Objetivo principal

O objetivo primordial deste estudo visa a identificacio dos medicamentos suspeitos e a

caraterizacdo de RAM que estao associadas ao risco de quedas, na populacao em geral, através

de dados do SNF dos ultimos 29 anos.

2.2

Objetivos secundarios

Caraterizar as notificacoes em relacao aos dados demograficos dos doentes (idade e
género).

Caraterizar a tendéncia temporal do ntimero de notifica¢oes recebidas através do ano de
notificagao.

Reconhecer a via de notificacao utilizada e o tipo de notificador.

Descrever a gravidade das notificacoes e evolucao das RAM notificadas:

o Relacionar a gravidade com a faixa etaria e o género;

o Caraterizar as RAM graves tendo em conta os critérios de gravidade;

o Analisar as vias de administracao mais associadas a ocorréncia de RAM graves.
Identificar as classes farmacoterapéuticas dos medicamentos suspeitos mais associadas
ao risco de quedas.

Avaliar as RAM identificadas como queda:
o Descrever a gravidade das notificagoes;
o Caraterizar o tipo de lesdo bem como a regido envolvida.

Caraterizar outras RAM suspeitas de causar uma queda.



3. Material e Métodos

Este trabalho consiste numa anélise das notificacoes de suspeita de RAM reportadas ao SNF.

A informacdo presente neste estudo foi recolhida através das notifica¢des recebidas pelo SNF,
encontrando-se na base de dados centralizada do INFARMED, o Portal RAM.

Este estudo, observacional e descritivo, considerou todas as notificacoes de RAM suspeitos de
originar uma queda. Para isso pesquisou-se termos do dicionario MedDRA relacionados com a
RAM queda e/ou RAM que possam estar na origem da mesma, que foram reportadas ao SNF

entre 1992, data de criacdo do SNF e 31 dezembro 2021.

Os termos utilizados para a pesquisa no portal basearam-se na evidéncia cientifica e em estudos
atualmente publicados, que patenteavam reacOes adversas a medicamentos que contribuem e
podem ser agravantes do risco de queda proveniente da toma de um farmaco. (29—31) Sendo
eles: ‘Fall’, ‘Falling’, ‘Falling down’, ‘Dysequilibrium’, ‘Gait abnormal’, ‘Gait abnormal NOS’,
‘Gait disorder’, ‘Gait disturbance’, ‘Gait instability’, Vertigo’, ‘Vertigo (excl dizziness)’, ‘Vertigo
aggravated’, ‘Visual acuity decreased’, ‘Visual acuity lost’, ‘Visual acuity reduced’, Visual
disturbance’, ‘Visual disturbances’, ‘Visual disturbance NOS’, Visual impairment’, ‘Balance
disorder’, ‘Vestibular abnormalities’, ‘Vestibular disorder’, ‘Vestibular vertigo’, ‘Disequilibrium
syndrome’, ‘Hypotension’, ‘Hypotension aggravated’, ‘Hypotension orthostatic’, ‘Hypotension
postural’, ‘Orthostatic hypotension’, ‘Postural hypotension’, ‘Hypotension postural
aggravated’, ‘Hypotension orthostatic —asymptomatic’ e ‘Hypotension orthostatic

symptomatic’.

Apos a pesquisa no Portal RAM obteve-se 2884 notifica¢oes. Posteriormente, foram eliminados
os casos duplicados, rejeitados, anulados e casos de reacao anafilatica, uma vez que se
caraterizam por reagdes com sintomas de tonturas, perda de consciéncia e poderiam levar a uma
queda que nao resultava da toma do medicamento, mas sim de uma reacdo alérgica repentina e

generalizada. Assim, resultou um total de 2217 notificagdes para analise.
As variaveis de estudo deste trabalho foram:

e Caraterizacdo demografica dos doentes afetados pelas RAM:
o Faixa etéaria;

o Género.

e Caraterizacao da taxa de notificacdo, vias de notificacio e tipo de notificador da via
direta:
o Desde 1992 a 2021;
o Viadireta e indireta;

o Profissionais de satide ou utentes.
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e Caraterizacao do tipo de RAM:

(@]

(@]

Caraterizacdo das RAM quanto a evolucao do caso;
Distribuicdo das RAM por gravidade, relagdo com a faixa etaria, com o género,
via de administracdo do medicamento suspeito nas RAM graves e distribuicao
por critério de gravidade;
Caraterizacdo das classes farmacoterapéuticas dos medicamentos suspeitos
mais notificados, tendo por base o Despacho n°4742/2014, de 21 de margo. (32)
Caraterizacdo de RAM graves que incluiam os termos ‘Fall’, ‘Falling’ e ‘Falling
down’ quanto:

> Tipo de lesdo;

> Regiao corporal afetada.
Caraterizacdo de outros termos presentes nas RAM que podem ser responsaveis

por uma queda.

A anélise estatistica dos dados foi efetuada através da ferramenta Microsoft Office Excel 365,

utilizando estatistica descritiva. Foram usadas tabelas e graficos adequados para a apresentacao

dos resultados.
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4. Resultados

Os resultados obtidos através da analise das notificacGes sao apresentados de seguida.

4.1 Dados Demograficos dos Doentes

Os dados demograficos dos doentes (faixa etaria e género) foram analisados e relacionados

encontrando-se descritos a figura 1.

A faixa etaria com a maior taxa de notificacdo foi a dos 18 aos 64 anos, com 852 (38,43%) dos
casos, seguida da faixa etaria acima dos 65 anos, com 604 casos (27,24%). Contudo, em 704

(31,75%) notificacOes a faixa etaria nao estava especificada.

O género feminino foi o género que apresentou um maior nimero de notificacdes, um total de
1346 (60,71%) de entre os casos analisados, em comparacdo com o género masculino que
apresentou 804 (36,27%) notificacbes. Em 67 (3,02%) dos casos o género dos doentes nao

estava especificado.
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Figura 1. Caraterizagéo da populagdo em termos de género e faixa etdria
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4.2 Taxa de Notificacao

Durante o periodo de estudo de 1992 até 2021, foram enviadas para o SNF, 2217 notificagoes
que evidenciavam uma reagdo a medicamentos ou associagoes de medicamentos suspeitos de

causar quedas.

No que diz respeito ao nimero de notificacoes reportadas, os primeiros anos evidenciavam
nimeros muito baixos como descrito pela figura 2. Com o passar dos anos, houve um aumento
de notificacoes, sendo o ano de 2021, 0 ano com mais notificacoes reportadas, 457 (20,61%),

evidenciando um aumento na tendéncia de notificacao ao longo dos anos.
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Figura 2. Numero de notificagées recebidas por ano

4.3 Vias de Notificacao e Tipo de Notificador

Relativamente as vias de notificacao, 1118 (50,43%) notificacoes foram recebidas através da via
indireta, pelos Titulares de Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM). As restantes 1099
(49,57%) notificacoes foram enviadas pela via direta, pelos diferentes profissionais de satde e

utentes, figura 3.
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Figura 3. Distribuigcdo das notificagdes por via de notificagdo

No grafico da figura 4 estd representado o tipo de notificador da via direta. A categoria
profissional que mais notificou RAM relacionadas com quedas, por esta via, foram os médicos
em 435 (39,58%) das notificacoes, seguidos dos farmacéuticos, em 365 (33,21%) notificacoes, os
enfermeiros em 132 (12,01%) notificacoes e os Utentes ou Outro Nao profissional de Satide em
154 (14,01%) notificacGes. A percentagem mais baixa, de 1,18% (13 notificaces) correspondia a
Outro profissional de Satde, que apesar de ser uma percentagem baixa assume um papel

importante nas notificacoes das RAM.
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Figura 4. Caraterizagdo do tipo de notificador das notificagbes recebidas por via direta
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4.4 Evolucao das RAM

A evolugao do estado clinico do doente foi referida em 1447 casos (65,27%), sendo desconhecido
em 770 (34,73%), tal como descrito na figura 5. Nos casos suspeitos de RAM em que estava
referido a evolucao do doente, 1001 (45,15%) evoluiu para cura sem sequelas. No entanto, um
namero consideravel de casos, 198 (8,93%), persistiram sem recuperacdo, 141 (6,36%)
encontravam-se em recuperacao, 29 (1,31%) dos casos deixaram sequelas e em 78 (3,52%)

ocorreu a morte do doente.
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Figura 5. Distribuigcdo dos casos suspeitos de reagdes adversas a medicamentos em fungdo da sua evolugdo

4.5 Gravidade

A maioria das RAM notificadas foram classificadas como graves, totalizando 74,02% (1641) de

todos os casos analisados. Os casos nao graves representaram 25,98% (576) dos casos, figura 6.

® Grave = Ndo Grave
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y

Figura 6. Classificagdo das RAM de acordo com a gravidade
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4.5.1 Relacao da faixa etaria com a gravidade

Foram analisados os dados relacionando a faixa etaria com a classificacaio da RAM em grave e

nao grave, conforme representado na figura 7.

A maioria das RAM foram classificadas como “grave” em todas as faixas etarias. A faixa etaria
dos 18 aos 64 anos apresentou o maior numero de casos graves, 623 (28,10%) notificagoes,
seguida da faixa etaria dos 65 ou mais anos, que apresentou 449 (20,25%) notificacoes graves.
Nas faixas etarias dos 2 meses aos 17 anos, apesar dos baixos valores a maioria das RAM foram

descritas como graves.

Ndo Grave Grave

178

Ndo especificado 526
; 155
65 ou mais anos 449
2 229
‘E [18 anos aos 64 anos] 623
[ ]
2 5
® [12 anos aos 17 anos) 13
7
[3 anos aos 11 anos) 24
[2 meses a 2 anos] 26
0 100 200 300 400 500 600 700

MNumero de notificagGes

Figura 7. Relagdo entre a faixa etdria e a gravidade das RAM

4.5.2 Relacao entre o género e a gravidade

Na figura 8 esté representada a relagdo do género com a classificacao de gravidade das RAM. Os

casos mais graves foram notificados para o género feminino, com 971 (43,80%) notificacoes.
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Figura 8. Relagdo entre o género e a gravidade das RAM

4.5.3 Critérios de Gravidade

1200

As 1641 notificacoes graves foram caraterizadas tendo em conta os critérios de gravidade.

A maioria das notificacoes foram classificadas como clinicamente importante, 729 (44,42%)

notificagoes. O critério de gravidade hospitalizagio estava presente em 379 (23,10%) dos casos;

252 (15,36%) dos casos de RAM grave tinham como critério de gravidade incapacidade e em 203

(12,37%) dos casos os doentes apresentaram risco de vida. A frequéncia relativa dos casos que

resultaram em morte foi de 4,69% (77). O critério de gravidade anomalia congénita estava

descrito em 1 (0,06%) caso, figura 9.
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Figura 9. Caraterizagdo das notificagbes classificadas como graves quanto aos critérios de gravidade

17



4.5.4 Vias de administracao mais associadas a ocorréncia de RAM
graves

As reagoes graves foram analisadas tendo em conta a via de administracdo do medicamento
suspeito. Assim, ainda que uma percentagem significativa ndo descreva a via de administracao
utilizada (25,29%), em 1181 das notificacOes graves, a via parentérica e a via oral foram as mais

retratadas, com 43,39% e 28,58%, respetivamente, figura 10.
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Figura 10. Relagdo entre a via de administragdo do farmaco suspeito e a ocorréncia de uma reagdo grave
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4.6 Classes Farmacoterapéuticas e Medicamentos Suspeitos

As notificacoes foram analisadas tendo em conta os medicamentos suspeitos de terem causado a
RAM. Na tabela 1 estdo representadas as classes, bem como os medicamentos que mais foram
associados ao risco de originar uma queda, de acordo com a Classificacdo Farmacoterapéutica

de medicamentos. (32)

Tabela 1. Classes Farmacoterapéuticas dos medicamentos mais associadas ao risco de quedas

Classificaciao N°. de PN
Ao 5 = Incidéncia
Farmacoterapéutica notificacdes

Acetato de glatirimero; Adalimumab; Alemtuzumab;
Atezolizumab, Bevacizumab; Certolizumab pegol; Cetuximab;
Ciclosporina; Daratumumab; Etanercept; Everolimus
Fingolimod; Fumarato de dimetilo; Golimumab; Infliximab;
Interferdo beta-1a; Interferdo beta-1b; Interferdo gama-ib;
Ipilimumab;  Lenalidomida;  Natalizumab;  Nivolumab;
Obinutuzumab; Ocrelizumab; Peginterferdo beta-1a;
Pembrolizumab;  Pertuzumab;  Pirfenidona;  Rituximab;
Tacrolimus;  Talidomida;  Teriflunomida;  Tocilizumab;
Trastuzumab; Ustecinumab

Vacina contra a difteria e o tétano; Vacina contra a gripe; Vacina
contra a pandemia da gripe; Vacina adsorvida pneumococica
poliosidica conjugada; Vacina contra a hepatite B; Vacina contra
o papilomavirus humano; Vacina contra o papilomavirus
humano (tipos 6, 11, 16 ,18); Vacina contra o papilomavirus
humano (tipos 6, 11, 16 ,18, 31, 33, 45, 52, 58); Vacina contra o
tétano; Vacina contra o meningococo; Vacina contra o sarampo,
a papeira e a rubéola; Vacina de mRNA contra a COVID-19 (com
nucleésido modificado); Vacina de vetor viral ndo-replicativo
contra a COVID-19 (adenovirus de chimpanzé); Vacina de vetor
viral ndo-replicativo contra a COVID-19 (adenovirus humano
tipo 26); Vacina viva contra o rotavirus

Imunomoduladores 372 16,78%

Vacinas (simples e

conjugadas) 359 16,19%

Alectinib; Axicabtagene ciloleucel; Axitinib; Bleomicina;
Bortezomib; Bosutinib; Carboplatina; Cisplatina; Capecitabina;
Cladribina; Crizotinib; Dasatinib; Dicloreto de radio (223Ra);
Docetaxel; Doxorrubicina; Erlotinib; Exemestano; Etoposido;
Glasdegib; Idelalisib; Irinotecano; Lenvatinib; Metotrexato;
Mitotano; Nilotinib; Nintedanib; Osimertinib; Oxaliplatina;
Paclitaxel; Pazopanib; Pegaspargase; Regorafenib; Ribociclib;
Ruxolitinib; Selumetinib; Sorafenib; Sunitinib; Verteporfina

Citotoxicos 125 5,64%

Agomelatina; Alprazolam; Amitriptilina; Aripiprazol;
Bupropiom;  Cloropromazina;  Cloxazolam;  Clozapina;
Dexmedetomidina; Diazepam; Duloxetina; Escitalopram;
Fluoxetina; Fluvoxamina; Haloperidol; Levomepromazina;
Litio; Loflazepato de etilo; Lorazepam; Melatonina; Mexazolam;
Mirtazapina; Olanzapina; Paliperidona; Paroxetina; Quetiapina;
Risperidona; Sertralina; Sulpirida; Temazepam; Trazodona;
Valeriana; Venlafaxina; Ziprasidona; Zuclopentixol

Psicofarmacos 105 4,74%
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Anti-hipertensores

Anti-bacterianos

Anticoagulantes e
Antitrombéticos

Analgésicos e
antipiréticos

Anti-inflamatérios nao
esteroides

Antiarritmicos
Outros medicamentos

com acio no sistema
nervoso central

Antiviricos

Hormonas e anti-
hormonas

Altizida + Espironolactona; Amlodipina; Amlodipina +
Valsartan; Amlodipina + Olmesartan medoxomilo; Amlodipina
+ Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida; Bisoprolol;
Bisoprolol + Perindopril; Candesartan + Hidroclorotiazida;
Captopril; Carvedilol; Cilazapril; Cilazapril + Hidroclorotiazida;
Clorotalidona; Doxazosina; Enalapril + Hidroclorotiazida;
Eplerenona; Espironolactona; Furosemida; Hidroclorotiazida +
Triamtereno; Indapamida; Indapamida + Amlodipina;
Irbesartan + Hidroclorotiazida; Lercanidipina; Lisinopril;
Lisinopril + Hidroclorotiazida; Losartan; Metildopa; Nebivolol;
Nifedipina; Olmesartan medoxomilo; Olmesartan medoxomilo
+ Hidroclorotiazida; Perindopril; Perindopril + Amlodipina;
Perindopril + Indapamida; Propranolol; Ramipril; Riociguat;
Sacubitril + Valsartan; Telmisartan + Hidroclorotiazida;
Valsartan; Valsartan + Hidroclorotiazida

Amoxicilina; Amoxicilina + Acido clavulinico; Azitromicina;
Benzilpenicilina benzatinica + Benzilpenicilina potéassica +
Benzilpenicilina procainica; Cefatrizina; Cefazolina;
Cefuroxima; Cefotaxima; Cefotetano; Cefoxitina; Cefradina;
Ceftazidima; Ceftazidima +  Avibactam; Ceftriaxona;
Ciprofloxacina; Claritromicina; Clindamicina; Flucloxacilina;
Imipenem +  Cilastatina; Isoniazida; Levofloxacina;
Metronidazol;  Minociclina;  Moxifloxacina;  Ofloxacina;
Piperacilina + Tazobactam; Rifampicina; Subcitrato de bismuto
potéssico + Metronidazol + Tetraciclina; Sulfametoxazol +
Trimetoprim; Teicoplanina; Telitromicina; Tinidazol;
Vancomicina

Acenocumarol; Acido acetilsalicilico; Alteplase; Apixabano
Clopidogrel; Dabigatrano etexilato; Enoxaparina sodica;
Heparina sobdica; Iloprost; Rivaroxabano; Tenecteplase;
Ticagrelor; Ticlopidina; Varfarina

Acido acetilsalicilico; Clorofenamina + Paracetamol; Delta-9-
tetrahidrocanabinol (THC PFV) + Canabidiol (CBD PFV), Prep
de Farmacos Vegetais, ext Cannabis sativa; Flupirtina;
Gabapentina; Metamizol magnésico; Metamizol so6dico;
Paracetamol; Pregabalina

Acemetacina; Cetorolac; Colecoxib; Diclofenac; Diclofenac +
Misoprostol; Etodolac; Etoricoxib; Flurbiprofeno; Ibuprofeno;
Indometacina; Lumiracoxib ; Naproxeno; Naproxeno +
Esomeprazol; Nimesulida; Rofecoxib

Amiodarona; Diltiazem; Propafenona; Sotalol; Verapamilo

Dissulfiram; Donepezilo; Fampridina; Ginkgo biloba;
Memantina; Rivastigmina; Vareniclina; Vinpocetina

Abacavir + Lamivudina; Aciclovir; Anfotericina B ; Boceprevir;
Dolutegravir + Abacavir + Lamivudina; Efavirenz; Efavirenz +
Emtricitabina + Tenofovir; Elvitegravir + Cobicistate +
Emtricitabina + Tenofovir; Emtricitabina + Tenofovir;
Entecavir; Ledipasvir + Sofosbuvir; Oseltamivir; Raltegravir;
Remdesivir; Ribavirina; Ritonavir; Sofosbuvir; Sofosbuvir +
Velpatasvir; Tenofovir; Valaciclovir; Voriconazol

Anastrozol;  Apalutamida; Bicalutamida; Enzalutamida;
Goserrelina; Letrozol; Leuprorrelina; Megestrol; Tamoxifeno;
Triptorrelina
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Classificaciao Ne°. de et
o . = Incidéncia
Farmacoterapéutica notificacoes

Carboximaltose férrica; Cobamamida; Complexo ferro-
Antianémicos dextrano; Oxido férrico sacarosado ; Sulfato ferroso + Acido 32 1,44%
folico
Dapagliflozina;  Diazéxido;  Dulaglutido; Empagliflozina;
Ertugliflozina; Exenatido; Glibenclamida; Glibenclamida +

I.n§u11’n as, Metformina; Gliclazida; Glimepirida + Pioglitazona; Insulina o
antidiabéticos e ; . . e T 31 1,40%
glucagon degludec; Insulina humana; Insulina isofanica; Linagliptina;
8 Metformina; Metformina + Pioglitazona; Metformina +
Sitagliptina; Sitagliptina
. (!e (:’01.1traste Tobitridol; Iodixanol; Io-hexol; Iomeprol; Iopromida; Ioversol 30 1,35%
radiologico
Acetato de eslicarbazepina; Acido valpréico; Carbamazepina;
Antiepilépticos e Fenitoina; Gabapentina; Lacosamida; Levetiracetam; o
. . . .. ) 28 1,26%
anticonvulsivantes Perampanel; Pregabalina; Primidona; Topiramato; Valproato
semisodico ; Zonisamida
Medicamentos que Acido alendrénico + Colecalciferol; Acido ibandrénico; Acido
atuam no o0sso e no zoledrénico; Acido ibandrénico + Colecalciferol; Colecalciferol; 25 1,13%
metabolismo do calcio Denosumab; Raloxifeno; Ranelato de estroncio; Teriparatida
Outros medicamentos Alfuzosina; Cloreto de tréspio; Doxazosina; Dutasterida +
usados em disfuncées Tansulosina; Finasterida; Oxibutinina; Silodosina; Tadalafil; 23 1,04%
geniturinarias Tansulosina; Terazosina; Vardenafil
Outras 307 15,47%

Em 12,00% (n=266), dos casos analisados, mais do que um medicamento foi suspeito de causar
a RAM.

N

A classe que apresentou um maior nimero de fairmacos associados a ocorréncia de quedas
foram os imunomoduladores, com 16,78% (n=372) dos casos. Seguindo-se a classe das vacinas
simples e conjugadas com 16,19% (n=359). Em 5,64% (n=125) dos casos reportados
encontravam-se os citotoxicos. A classe dos psicofarmacos representava 4,74% (n=105) da
totalidade dos casos, seguida da classe dos anti hipertensores, com 4,60% (n=104). Os
antibacterianos foram reportados como medicamentos suspeitos em 4,24% (n=94) das
notificacoes, seguidos dos anticoagulantes e antitromboéticos com 3,52% (n=78). Com 2,44%
(n=54) encontrava-se a classe dos analgésicos e antipiréticos. Com incidéncias mais baixas
encontravam-se os anti-inflamatérios nao esteroides em 1,94% (n=43), os antiarritmicos em
1,67% (n=37), os outros medicamentos com acdo no sistema nervoso central em 1,62%
(n=1,53%), os antiviricos e as hormonas e anti hormonas ambos em 1,53% notificaces (n=34),
os antianémicos em 1,44% (n=32), as insulinas, antidiabéticos e glucagon em 1,40% (n=31), os
meios de contraste radiologico em 1,35% (n=30), os antiepiléticos e anticonvulsivantes em

1,26% (n=28), os medicamentos que atuam no osso e no metabolismo do célcio em 1,13%

21



(n=25) e por fim outros medicamentos usados em disfun¢des geniturinirias em 1,04%

notificacoes (n=23).

As restantes classes que apresentavam incidéncias inferiores a 1% foram incluidas em “Outros”,

representando 15,47% (n=307) da totalidade dos casos.

4.7 Casos em que ocorreu uma Queda

Os resultados abaixo indicados referem-se a analise dos casos notificadas com os termos “Fall”,

“Falling” e “Falling down”.

Foi reportada queda como RAM em 343 das notificacbes. Na figura 11 estdo descritas as

notificagoes tendo em conta a sua classificagdo como “Grave” ou “Nao Grave”.

300

243

250

200

150

100

100

Numero de notificacées

50

Grave Ndo Grave
Gravidade

Figura 11. Classificagdo quanto a gravidade dos casos em que foi reportada queda como RAM

As 243 notificagoes que incluiam os termos “Fall”, “Falling” e “Falling down” e que estavam
classificadas como graves, foram analisadas de acordo com o tipo e a localizacdo das lesbes apos
a queda. Algumas dessas notificagdes descreviam multiplas lesdes, obtendo-se um total de 274

acontecimentos clinicos para analise.

Em 31,39% (n=86) dos acontecimentos analisados, ndo existia descri¢ao do tipo de lesdo/regiao

envolvida apo6s a queda.
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Nos casos onde existia descricdo das lesdes, a maioria foram as fraturas em 24,45% (n=67),
seguidos de lesoes superficiais com 15,33% (n=42), com 12,04% (n=33) as lesGes cranianas, os
deslocamentos, entorses, contusbes, estiramento de articulacées e ligamentos com 8,39%

(n=23) e os ferimentos abertos com 3,65% (n=10).

Algumas quedas nao tiveram lesGes associadas, representando 3,28% (n=9) dos casos. De

realcar que em 1,46% (n=4) dos casos ocorreu a morte do doente.

9 10
4 =
Sem descricdo do Sem lesdo Morte Fraturas Ferimentos  Deslocamentos, Lesdo craniana Superficiais
tipo de abertos entorses,

les3o/regido contusdes,
envolvida estiramento de
articulactes e

ligamentos

Tipo de lesdo

Figura 12. Caraterizagdo dos acontecimentos clinicos nos casos em que ocorreu uma queda

Na tabela 2 estdo representadas as regides afetadas ap6s a queda nos casos em que existia

descricao das lesoes.
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Tabela 2. Classificagdo dos acontecimentos clinicos com base na regiéo corporal afetada

Cabeca 4 (1,46%)
Quadril e coxa 8(2,92%)
Membros inferiores 31 (11,31%)
Fraturas
Tronco 12 (4,38%)
Membros superiores 10 (3,65%)
Regido corporal multipla e o
nao especificada 2 (0,73%)
Cabeca 14 (5,11%)
Quadril e coxa 1(0,36%)
Membros inferiores 7(2,55%)
Superficial
Tronco 6 (2,19%)
Membros superiores 7 (2,55%)
Regido corporal multipla e o
ndo especificada 7 (2,55%)
Lesdo craniana Cabeca 33 (12,04%)
Cabeca 2 (0,73%)
Quadril e coxa 1(0,36%)
Deslocamentos, o
entorses, contusdes, Membros inferiores 7 (2,55%)
estiramento de
articulacdes e Tronco 1(0,36%)
ligamentos
Membros superiores 5 (1,82%)
Regiao corporal multipla e o
ndo especificada 7 (2,55%)
Cabeca 6 (2,19%)
Quadril e coxa (0]
Membros inferiores 2 (0,73%)
Ferimentos abertos
Tronco o
Membros superiores 1(0,36%)
Regido corporal multipla e o
ndo especificada 1 (0,36%)
Sem lesdo 9 (3,28%)
Morte 4 (1,46%)
Sem descric¢do do tipo de 86 (31,39%)

lesdo/regido envolvida
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As fraturas representaram 25,00% (n=67) da totalidade dos acontecimentos. As fraturas dos
membros inferiores foram as mais notificadas com 11,31% (n=31), seguidas das fraturas do
tronco, com 4,38% (n=12), fraturas dos membros superiores, com 3,65% (10), fraturas do
quadril e coxa, 2,92% (n=8) e fraturas na cabeca com 1,46% (n=4). As fraturas menos

notificadas foram em regides multiplas e ndo especificadas, 0,73% (n=2).

As lesbes superficiais estavam presentes em 15,00% (n=42) dos acontecimentos clinicos. As
lesbes mais notificadas foram na cabeca, com 5,11% (n=14), seguidas das lesdes nos membros
superiores, inferiores e em regioes multiplas nao especificadas, ambas com 2,55% (n=7). Com
2,190% (n=6) encontram-se as lesdes superficiais no tronco. A zona do quadril e da coxa
representavam a menor percentagem, com 0,36% (n=1). Nas lesoes superficiais foram incluidas

dores especificas, hematomas, edema e feridas ligeiras (escoriagoes).

As lesbes cranianas representaram 12,03% (n=33) da totalidade dos acontecimentos. Nestas
foram incluidos eventos como hemorragias intracranianas, subdurais e subaracnoidas,

traumatismos e hematomas cranianos.

Os deslocamentos, entorses, contusoes, estiramento de articulacbes e ligamentos estavam
presentes em 9,00% (n=23) dos resultados. Tanto os membros inferiores como as regioes
corporais multiplas e nao especificadas foram as zonas mais afetadas por estas lesdes, ambas
com 2,55% (n=7). Seguidas dos membros inferiores com 1,82% (n=5) e da cabeca com 0,73%
(n=2). As zonas menos afetadas por estas lesdes foram o tronco, quadril e coxa ambos com
0,36% (n=1).

Os ferimentos abertos representaram 4,00% (n=10) dos acontecimentos clinicos. A maioria
destes estavam presentes na cabeca 2,19% (n=6). Os ferimentos nos membros inferiores foram
descritos em 0,73% (n=2), seguidos dos membros superiores e das regides multiplas e ndo
especificadas, ambas com 0,36% (n=1). Nao houve relato de ferimentos abertos no tronco,

quadril e coxa.

25



4.8 Outras RAM que podem originar uma queda

As notificages foram ainda analisadas tendo por base o facto de nalguns casos, apesar de néo
ter sido relatada a ocorréncia de uma queda, foram notificados eventos que podem despoletar o
acontecimento. Foram considerados os termos relativos a condi¢des que podem predispor os

doentes a ocorréncia de uma queda para a analise dos dados.

De realcar que a mesma notificacdo, pode ter descrita mais do que uma reacdo adversa. Os

resultados estdo representados na tabela 3.

Tabela 3. Outras RAM que podem originar uma queda

Outras RAM associadas

A TR A NO©. de notificacoes Incidéncia
Hipotensao 977 44,07%
Distiarbios visuais 2 532 24,00%
Distarbios da marcha P 529 23,86%
Tonturas 377 17,00%
Vertigens 358 16,15%
Alteracoes fiAO e-StidO de 150 8,80%
consciéncia
Sincope 188 8,48%
Bradicardia 118 5,32%
Sonoléncia 75 3,38%
Pré-sincope 69 3,11%
Distiarbios vestibulares 2 0,09%

a Distarbios visuais incluiram RAM como Visual acuity reduced, Visual impairment, Eye
disorder, Vision blurred e Visual impairment.

b Distrbios da marcha incluiram termos relacionados com marcha anormal, nomeadamente Gait
disturbance, Balance disorder, Coordination abnormal, Mobility decreased e Movement disorder.

¢ Alteracoes do estado de consciéncia incluiram termos como: Altered state of consciousness, Loss
of consciousness, Confusional state, Depressed level of consciousness and Disorientation.

26



5. Discussao

De forma a garantir uma monitoriza¢do continua e eficaz da seguranca dos medicamentos é
essencial recolher o maximo de informacao através das notificagcoes de suspeitas de RAM. Esses
dados permitem a identificacao de novas reacdes adversas, bem como a quantificacdo e melhor
caraterizacdo das RAM ja identificadas. Adicionalmente, as informacoes recolhidas a partir
desses dados auxiliam a implementacao de medidas de forma a minimizar a ocorréncia de RAM.

(33)

Neste estudo verificou-se que relativamente aos dados demograficos dos doentes, a faixa etaria
com maior ntmero de notificagoes foi a dos 18 aos 64 anos. Resultado este que vai de encontro
ao expectavel, uma vez que de acordo com os dados demograficos de Portugal é nesta faixa

etiria que existe mais populagao. (34)

No que concerne ao género da populacio em estudo, esta era maioritariamente constituida por
mulheres, o que é de esperar de acordo com os dados referentes a populagdo em Portugal. (35)
Além disso, esta descrito que as mulheres recorrem com mais frequéncia aos servicos de satde
relatando um maior nimero de RAM. (36) Por outro lado, os dois géneros apresentam
variabilidade em parametros farmacocinéticos e farmacodindmicos que justificam a
predisposicdo do género feminino para o aparecimento de RAM. Neste contexto, é possivel
observar que as mulheres apresentam proporcoes de gordura corporal superiores as dos
homens. Isso resulta numa maior retencao de substancias lipossoltiveis de metabolizagio lenta
no organismo feminino, o que contribui para o aumento da carga corporal dessas substancias, e,

consequentemente, para um maior potencial de ocorréncia de RAM entre as mulheres. (37)

Relativamente a analise da figura 2 ¢é visivel uma crescente taxa de notificacdo ao longo dos
anos. Na generalidade e de acordo com os dados do INFARMED, a taxa de notificacdo tem
aumentado exponencialmente. (38) Este aumento exponencial devera estar relacionado com a
facilidade de acesso ao Portal RAM e com a praticidade em reportar uma RAM, o que se reflete
numa maior adesao e crescente taxa de notificacdo a partir de 2018. (33) Por outro lado, o ano
de 2021 foi marcado pelo inicio da administracdo das vacinas contra a COVID-19, despoletando
nos utentes e nos profissionais de satide uma maior preocupacdo e uma adesao significativa a
notificacdo de RAM, verificando-se um aumento consideravel nesse ano. (33) De acordo com a
analise das classes farmacoterapéuticas (Tabela 1) as vacinas foram a 22 classe mais notificada

com 359 notificacoes, reforcando o aspeto anteriormente descrito.

Apoés a anélise das vias de notificacdo, verificou-se que metade (50,43%) das notificacdes foram
enviadas pela industria, o que reflete a atividade dos Titulares de AIM. Estes tém de enviar todas
as notificacoes ocorridas em Portugal e reportar as informacoes publicadas na literatura sobre

RAM ocorridas em Estados terceiros. (39)
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Relativamente as notificaces recebidas por via direta, os médicos foram a classe profissional
que mais notificou, seguidos dos farmacéuticos. Estes dados sdo similares aos obtidos noutros
estudos. (10,40) Uma explicacdo pode estar relacionada com o facto dos médicos serem os
profissionais de satide que contactam de forma mais direta com os doentes e com as RAM mais
graves, dentro do hospital, e, do farmacéutico comunitéario ser muitas vezes a primeira pessoa a

quem os doentes recorrem quando sentem algum efeito secundario proveniente da medicacao.

(40)

Perante os resultados obtidos, verificou-se ainda, que na maioria dos casos a evolucio é
desconhecida. Porém, numa grande parte as reacdes evoluiram favoravelmente até a cura,
resultado esperado tendo em conta o tipo de RAM em anélise. Contudo, a maioria dos casos
foram classificados como graves em todas as faixas etarias (figura 7). Este facto pode estar
relacionado com a maior sensibilizacao por parte dos profissionais de satide em reportar RAM
graves, uma vez que estas estdo associadas a um aumento da morbilidade e dos custos em satde.
(41) Quando se relacionou a gravidade das notificacdes em func¢io do género, observou-se que as
mulheres sofreram RAM mais graves em comparacao com os homens. Como a populacdo em
estudo era maioritariamente constituida por utentes do sexo feminino, e pelos aspetos
anteriormente descritos que diferencia os dois géneros, seria expectavel que isto se verificasse.
Adicionalmente, as RAM graves ocorreram maioritariamente com a administracio de farmacos
por via parentérica (figura 10). Resultado este que vai de encontro ao esperado, uma vez que as
classes dos medicamentos suspeitos mais associadas a RAM relacionadas com as quedas foram
os imunomoduladores, as vacinas e os citotoxicos, que incluem medicamentos principalmente

administrados por via parentérica.

No que diz respeito as classes farmacoterapéuticas dos medicamentos mais associadas a
ocorréncia de quedas, os imunomoduladores s3o farmacos geralmente utilizados em
terapéuticas continuas, durante anos, pelos doentes, aumentando a possibilidade de ocorrer
algum efeito secundario. Esta descrito que estes firmacos podem causar RAM a nivel do sistema
nervoso central e periférico, distirbios de visao e no corpo em geral. Estes acontecimentos
poderao justificar o facto de esta ser a classe mais notificada para a ocorréncia de quedas. (42)
Porém, foi feita uma pesquisa no RCM de alguns imunomoduladores mais notificados,
nomeadamente o Infliximab, o Adalimumab, o Rituximab, o Fingolimod e o Interferao beta-1a e
as RAM desmaios, vertigens, tonturas, hipotensao, distirbios de visao estdo descritas nos RCM.

Contudo nenhum dos RCM faz referéncia a quedas como possivel efeito secundario. (43—47)

A 22 classe mais notificada sao as vacinas (simples e conjugadas), uma classe que desde sempre
representou uma grande parte das notificacoes recebidas pelo SNF. (48) Para além disso, o
aparecimento das vacinas contra a COVID-19, enfatiza a elevada taxa de notificacdo nesta classe
a partir de 2021. As vacinas contra a COVID-19 estdo sinalizadas como medicamentos sob
monitorizacdo adicional, exigindo uma maior atencdo por parte dos utilizadores e dos

profissionais de satide que diretamente administram e acompanham estes doentes. Por isso,

28



apresentam uma maior probabilidade de gerar alertas de seguranca e RAM, em comparacao
com os outros medicamentos. (49) A semelhanca dos imunomoduladores, as vacinas podem
apresentar os mesmos efeitos a nivel do equilibrio, aumentando a possibilidade de originar uma

queda. (50—52)

Relativamente aos medicamentos citotdxicos comummente usados em quimioterapia, sabe-se
que os farmacos incluidos nesta classe exercem o seu mecanismo de agao a nivel das diferentes
fases do ciclo celular, tendo por base a rapida proliferacio das células neoplésicas
comparativamente as células de genoma normal. (53) Porém, o mecanismo de acdo destes
farmacos nao € seletivo apenas para as células neoplasicas, podendo exercer o seu efeito em
células com genoma normal. As suas acoes generalizadas e agressivas predispoem a ocorréncia
de RAM a varios niveis, nomeadamente efeitos no equilibrio postural e na coordenacao motora.
(54) Adicionalmente, em alguns estudos, os compostos de platina sdo associados a toxicidade
vestibular, agravando o risco de vertigens e desequilibrio. (55) Foram analisados alguns RCM de
farmacos pertencentes a esta classe, nomeadamente a Oxaliplatina e estava descrita “queda”
como RAM. (56) A Carboplatina, o Paclitaxel e o Docetaxel ndo apresentavam descrito as quedas

como RAM nos respetivos RCMs. (57—-59)

Considerando as classes farmacoterapéuticas incluidas nos FRIDs, ap6s uma pesquisa geral nos
RCM dos farmacos das classes mais reportadas, foi encontrado nas adverténcias e precaucoes da
Risperidona, a possibilidade dos doentes sofrerem sintomas de parkinsonismo, e, com isto,
estarem predispostos a ocorréncia de quedas devido a instabilidade postural provocada.(60) Foi
verificado também que na generalidade dos psicofarmacos uma grande parte apresenta a RAM
“quedas” nos respetivos RCM, nomeadamente a Quetiapina, Diazepam e Olazapina. (61—63) Da
classe dos antiepilépticos e anticonvulsivantes, a Pregabalina também inclui no RCM a

possibilidade de ocorréncia de quedas como RAM. (64)

Apesar das restantes classes apresentarem percentagens mais baixas devem igualmente exigir a
mesma atencdo por parte de todos. Os doentes sob terapéutica com qualquer um dos fAirmacos
descritos na tabela 1 devem ser periodicamente acompanhados. Nos doentes que apresentem
fatores de risco intrinsecos (idade avangada, dificuldades de marcha, problemas cognitivos)
deve ser evitado a prescricio de medicamentos com efeitos secundarios a nivel do equilibrio
para prevenir a ocorréncia de uma queda, j4 que naturalmente podem estar mais predispostos.
(22) Os restantes fatores de risco modificaveis, tais como: cal¢ado inadequado, problemas de
visdo ndo corrigidos e superficies escorregadias, devem ser minimizados ao maximo em todos os
doentes, de forma a evitar a ocorréncia de quedas. (22) Adicionalmente, o reconhecimento das
quedas como um efeito secundario é essencial para melhorar a qualidade de vida dos doentes
que constantemente sofrem com estes eventos. O facto de uma grande parte dos RCM
consultados nao evidenciarem as quedas como RAM é um aspeto que deve ser revisto em todos
os farmacos descritos na tabela 1, tendo especial atencdo os medicamentos que se encontram

sujeitos a monitorizac¢ao adicional.
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Apobs analise das RAM que incluiam os termos das “quedas” verificou-se que apenas 343
notificacbes evidenciavam a ocorréncia de uma queda, em mais de 117 000 notificacoes
reportadas ao SNF até 2021. (38) Este niimero representa apenas 0,29% da totalidade RAM
recebidas desde a criagdo do SNF. Os resultados estdo em concordancia com o descrito pelos
dados do sistema de farmacovigilancia de Espanha, onde apenas foram reportadas 232
notificacOes referentes a ocorréncia de quedas como RAM, em mais de 347000 notificacoes
recebidas pelo sistema de farmacovigilancia de Espanha até 2019. (22,65,66) Apesar de existir
evidéncias de que o risco de quedas esta associado a certos medicamentos, existe uma falta de
consciencializacdo para este problema por parte dos profissionais de satde, dos doentes e dos
seus cuidadores. Na maioria das vezes as quedas nao sao reconhecidas como efeito secundario

dos medicamentos, verificando-se, por isso, uma subnotificacdo associada a estes eventos. (22)

As notificacdes graves que incluiam o termo queda foram analisadas tendo em conta o tipo de
lesoes envolvidas. Os resultados vao de encontro a um estudo anteriormente publicado (67) que
retrata as fraturas como os eventos mais associados as quedas, seguidos das lesbes superficiais,
pelo que é necessaria uma maior atencdo, principalmente em doentes que fazem terapéutica
com medicamentos de risco acrescido e em pessoas que naturalmente apresentam uma maior
suscetibilidade a cair. Os médicos devem periodicamente questionar estes doentes a cerca dos
efeitos secundarios sentidos provenientes da medicagdo e questionar especificamente sobre
alguma queda que possa ter ocorrido durante a terapéutica. (68) Sabe-se que 95% das fraturas
do quadril ocorrem durante uma queda (69) e que 20-30% dos pacientes com fratura de quadril
morrem dentro de um ano apés a fratura. (70) Num estudo feito no Canadi, 1 em cada 5 pessoas
(20%) com mais de 65 anos relata ter sofrido uma queda no altimo ano, com maior prevaléncia
entre os idosos com mais de 80 anos. Para os idosos canadenses, a maioria das hospitalizagoes

por lesoes sao devidas a quedas. (771)

Para além das quedas como RAM, outras RAM também podem dar origem a uma queda e
dever-se-a ter particular atencio a notificacoes onde constem os restantes termos identificados
na tabela 3. Nestes casos, o doente deve ser questionado periodicamente quanto a ocorréncia de
quedas decorrentes de alguma vertigem, tontura ou de alguma alteracdo no estado de

consciéncia ap6s a administracao de um farmaco.

Os dados obtidos, de facto, mostram a importancia de monitorizar os efeitos secundarios,
contudo o estudo apresenta algumas limitacdes. Uma das principais limitagdes é a elevada taxa
de subnotificacdo. (72) Nao sb as notificagoes ndo graves e de medicamentos mais antigos sio
subnotificadas, bem como as notificacoes graves e de medicamentos recém comercializados.
(72) Assim, mais RAM ocorrem do que as que sdo efetivamente notificadas, especialmente os
casos menos graves, que muitas das vezes sao desvalorizados. Para além da subnotificacao,
outra limitacdo é a qualidade das notificacGes recebidos pelo SNF. Muitas das notificacoes
recebidas pelo SNF estao incompletas, mal descritas ou imprecisas dificultando a identificagao e

caraterizacdo adequada das RAM. (73) Existem também fatores que podem influenciar a
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qualidade dos resultados tais como fatores genéticos, interindividuais e externos do doente.(74)
As variagOes genéticas entre individuos podem torna-los mais ou menos suscetiveis a ocorréncia
de RAM, bem como as suas caracteristicas individuais e intrinsecas (peso, género) que podem
levar a uma resposta diferente ao mesmo medicamento. No que concerne aos fatores externos,
existem condi¢oes de satde pré-existentes, ambientes e estilos de vida diferentes que afetam de

igual modo a resposta a um farmaco. (74)
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6. Conclusao

Conforme discutido ao longo deste estudo, as quedas sdo um problema significativo em termos
de saude publica, e, quando acontecem como RAM, sdao subnotificadas a nivel do SNF. A
maioria das notificacdes de RAM relativas a quedas ocorreu em mulheres e foram classificadas
como graves. A classe farmacoterapéutica de medicamentos suspeitos mais notificada foi a dos
imunomoduladores. As RAM como tonturas, vertigens, perturbacoes da visdo, hipotensao,
bradicardia e alteracdo do estado de consciéncia podem mascarar um episodio de queda, pelo
que a implementacao de programas preventivos é crucial para diminuir a incidéncia de lesées
relacionadas com quedas, a mortalidade associada, os custos e a sobrecarga substancial para os

profissionais e institui¢oes de satde. (75)

Com este estudo sugerimos algumas medidas que podem ser tomadas de forma a melhorar o
perfil de seguranca dos farmacos descritos, prevenindo RAM associadas a ocorréncia de quedas

e diminuindo os custos associados a estas terapéuticas, nomeadamente:

e Definir melhor o episdédio da queda nas participacoes de RAM, quando este existe, e a
realizacao de estudos de seguimento nessa populagao;

e Perceber se os episddios de quedas ja eram recorrentes antes da toma dos
medicamentos ou se é um sintoma novo, de forma a melhorar a qualidade das RAM,;

e Implementacdo de um controlo especial nos doentes sob terapéutica com farmacos das
classes farmacoterapéuticas mais associadas ao risco de quedas;

e Melhor avaliacdo de todas as RAM notificadas, com o objetivo de gerar evidéncias de
uma relacdo causal entre os medicamentos e as quedas, auxiliando na revisdo e
atualizacao continua dos RCM dos medicamentos suspeitos. Isso visa garantir que todas
as partes envolvidas - prescritores, utentes, cuidadores e demais profissionais de satde -

tenham acesso a informagoes precisas e atualizadas.

O presente estudo reforca a importancia da Farmacovigilancia e do seu contributo para
conhecer melhor o perfil de seguranca dos medicamentos, neste caso os agravantes do risco de
queda. Cada vez mais se torna importante que todos os profissionais de satde estejam
conscientes e em alerta para a necessidade de monitorizar as terapéuticas instituidas e notificar
eventuais RAM. A notificacdo espontanea mostra-se uma fonte de informacao importante para

aumentar a seguranca destes medicamentos.
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Capitulo II - Relatorio de Estagio em

Farmacia Hospitalar

1. Introducao

O presente relatério surge no ambito do meu estigio curricular em Farmacia Hospitalar
realizado no Hospital Amato Lusitano - Unidade Local de Satide de Castelo Branco (ULSCB), no
periodo de 6 de fevereiro de 2023 a 31 de marco de 2023, sob a orientacdo do Dra. Sandra

Queimado, diretora técnica dos Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH).

Os SFH tém a sua responsabilidade todos os processos de selecdo, aquisicao, armazenamento e
distribuicdo do medicamento e de outros produtos farmacéuticos (dispositivos médicos,
reagentes, etc.). Também o aconselhamento acerca do uso seguro, eficaz e eficientes dos
medicamentos aos utentes e aos outros profissionais de saide faz parte das atividades

desenvolvidas nos SFH. (1,2)

Os farmacéuticos hospitalares integram uma vasta equipa multidisciplinar de satde, estando
diretamente envolvidos na aquisicio e boa gestdo dos medicamentos, na sua preparacio e
distribuicao pelos servicos clinicos. Tém como missao aumentar a seguranca e qualidade de
todos os processos relacionados com os medicamentos e assegurar o respeito pelos “7 Certos™:
doente certo, medicamento certo, dose certa, via de administracdo certa, tempo de

administracgao certo, com a informacao certa e a documentagao certa. (2,3)
2. A Unidade Local de Satde de Castelo-Branco

A Unidade Local de Satde de Castelo-Branco (ULSCB) tem como principal missdo a prestacio
de cuidados de satide primarios, diferenciados e continuados a populacdo na sua area de
influéncia. Esta engloba os concelhos de Castelo Branco, Idanha-a-Nova, Oleiros, Penamacor,
Proenca-a-Nova, Sert3, Vila de Rei e Vila Velha de R6dao. (4)

A Unidade Local de Saude de Castelo-Branco, Entidade Ptblica Empresarial (ULSCB, E.P.E)

integra:

e Hospital Amato Lusitano (HAL);
e Agrupamento do Centros de Satde da Beira Interior Sul (ACES BIS);
e Agrupamento do Centros de Satide do Pinhal Interior Sul (ACES PIS). (5)

A Unidade de Satude Publica do Agrupamento de Centros de Satide da Beira Interior Sul (USP —
ACES BIS), com sede no Centro de Satde de Castelo Branco (S.Miguel), abrange as areas dos
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Concelhos de Castelo-Branco, Penamacor, Idanha-a-Nova e Vila Velha de Rodao. A USP-ACES

PIS é constituida pelos Centros de Satide de Oleiros, Proenca-a-Nova, Serta e Vila de Rei. (5)

2.1. Organizacao fisica dos SFH e Horario de Funcionamento

Os SFH da ULSCB localizam-se no piso 2 do HAL, usufruindo de instalacboes espacosas e

modernas. Os SFH sao facilmente acessiveis quer pelo exterior quer pelo interior do HAL.

O servigo integra varias areas funcionais, nomeadamente a zona de rececdo e conferéncia de
encomendas, a sala da distribuicao em dose unitaria, o armazém (no qual se incluem o armazém
de injetaveis de grande volume e solugoes de diélise, armazém de material de penso, frigorificos,
armazém central e armazém de inflamaveis e desinfetantes), o ambulatério, sala dos
farmacéuticos, gabinete da direcao, biblioteca, sala dos ensaios clinicos, sala de reembalagem,
zona de preparacido de citotoxicos, sala de preparacées nao estéreis, copa, um vestiario e

instalacOes sanitérias.

No que diz respeito ao horario de funcionamento dos SFH, funcionam entre as 8h e as 17h30 de
segunda a sexta-feira, e das oh as 13h aos sabados. Para além disso, fora do horario referido,
funcionam em regime de prevencao. As prevencoes sao asseguradas pelo farmacéutico escalada

no horario para a realizagio desta tarefa.

Na ULSCB, a valéncia de Farmicia de Ambulatério tem um horario de funcionamento
especifico, das 9 as 16 horas de segunda-feira a quinta-feira e das 9 as 14 horas a sexta-feira,

encontrando-se encerrado aos fins-de-semana.

2.2. Recursos Humanos

O bom funcionamento dos SFH é da responsabilidade dos Recursos Humanos, dai a

importancia de estes se adaptarem as necessidades diarias dos SFH.

Na altura da realizacdo do presente estagio curricular, os SFH da ULSCB eram constituidos

pelos seguintes profissionais, seguidos das suas fungoes:

Doze Farmacéuticos — Responsaveis pela validacao das prescri¢coes dos diversos servicos clinicos
do HAL e de todos os processos caracteristicos da distribuicdo e preparacao de medicamentos.

Nestes estao ainda incluidos a Diretora dos SFH e os Farmacéuticos Residentes.

Dez Técnicos Superiores de Diagnostico e Terapéutica (TSDT) — Responsaveis por todo o

processo de reposicao de stocks, armazenamento e preparacao da medicacao.

Seis Assistentes Operacionais (AO) — Auxiliam o quadro farmacéutico e os TSDT nas suas

funcoes.
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Verifica-se na equipa dos SFH uma forte relacdo de cooperacio e entreajuda, bem como com os

restantes profissionais de satde, tendo sempre o bem-estar do doente como foco principal.
3. Organizacao e Gestao dos Servicos Farmacéuticos

3.1. Aprovisionamento

Aos Servicos de Aprovisionamento (SA) compete garantir a aquisicio dos bens e servicos
necessarios a prossecuciao da missao da ULSCB. (6) Estes consistem num sistema organizado
que colabora diretamente com os SFH, nomeadamente em atividades referentes a selecdo e
aquisicao dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos de satde. Deste modo, permite
por a disposicao da instituicao todos os produtos e materiais necessarios ao seu funcionamento,

recorrendo a negociacoes de forma a garantir o menor custo possivel.

Os SA dao prosseguimento aos pedidos de compra efetuados no programa informatico Glintt,
pelos SFH. Apoés a realizacao dos pedidos de compra pelos SFH, cabe aos Servicos Financeiros a
orcamentacdo e cabimento do pedido de modo a desenvolver o processo de compra.
Posteriormente, os SA fazem a avaliacao e aprovacao do pedido de compra em causa, emitindo

uma nota de encomenda ao laboratério fornecedor.

A selecio de medicamentos é definida como um processo continuo, multidisciplinar e
participativo que se deve basear na eficacia, seguranca, qualidade e custo de forma a assegurar o

uso racional do mesmo. (7)

A selecdo dos medicamentos existentes nos SF deve ter por base o Formulario Nacional de
Medicamentos (FNM) e as necessidades dos doentes. (1) Sempre que seja necessaria a utilizacao
de medicamentos que nao estejam presentes no FHNM, deve ser realizada uma adenda ao
Formulario que deve ser aprovada em Comissdo de Farmécia e Terapéutica (CFT). Estes
medicamentos devem ser avaliados pela CFT em termos de impacto na qualidade de vida dos

doentes e em critérios farmacoecondémicos.

3.2. Sistemas e Critérios de Aquisicao

A aquisicdo dos medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, é da
responsabilidade do farmacéutico hospitalar, devendo ser efetuada pelos SFH em conjunto com
o SA. (1) Na aquisicdo de medicamentos é essencial uma boa articulacao entre os intervenientes

de forma agilizar os processos.

A aquisicao da grande maioria dos medicamentos é efetuada com base no Catélogo Eletrénico
de Compras Publicas na Saude disponibilizado pelos Servigos Partilhados do Ministério da
Saude (SPMS), de forma a facilitar a aquisicio dos medicamentos e produtos de satide pelas
entidades publicas, promover a transparéncia, a igualdade, a imparcialidade e reduzir o tempo

de espera para obtencdo dos mesmos.
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Um dos processos pertencentes aos SPMS através dos quais se adquirem alguns medicamentos
de elevado impacto econdémico sao os procedimentos de agregacao centralizada. Neste caso, sdo
atribuidas quantidades de medicamentos a cada unidade publica de satide com base em
previsoes de consumos dados pela instituicdo, sendo obrigatorio adquirir pelo processo de

agregacao centralizada as quantidades atribuidas.

Quando o medicamento necessario nao consta no catdlogo da SPMS, devem ser utilizados
outros tipos de procedimentos de aquisi¢do, nomeadamente o ajuste direto, a consulta prévia ou

os concursos publicos.

O ajuste direto corresponde ao procedimento em que a entidade adjudicante convida

diretamente uma entidade a sua escolha para que esta apresente uma proposta. (8)

A consulta prévia corresponde ao procedimento de contratacdo publica em que a entidade
adjudicante convida diretamente, pelo menos, trés entidades a sua escolha a apresentar
proposta, podendo com elas negociar os aspetos da execucdo do contrato a celebrar. (9) Este

procedimento aplica-se se o preco contratual ndo for superior a 75.000€.

A selecao entre fornecedores deve assentar em critérios como o prazo de entrega, a necessidade
de reconstituicao (injetaveis), a adaptacao das formas farmacéuticas a dose individual diaria em

dose unitaria, a existéncia de custos adicionais e o valor minimo de nota de encomenda. (7)

No caso de o preco contratual ser superior a 75.000€, pode ser efetuado um concurso publico
nacional ou internacional, que é publicado no Diaria da Republica e no JOUE, respetivamente,

de forma a evidenciar a intencao de contratar para o fornecimento de bens ou servicos. (7)

3.2.1 Aquisicao em Situacoes de Emergéncia

Atualmente, a escassez de medicamentos tem representado uma preocupacgdo nao so6 a nivel
nacional, mas também a nivel mundial. Existem situacées de emergéncia, para as quais é

necessario assegurar os medicamentos com a maior celeridade possivel.

As situacoes de emergéncia surgem, por exemplo, no caso de faléncias de stocks ou de
encomendas ja realizadas que ndo chegaram no prazo expectavel. Nestas situagdes poder-se-a
recorrer a solicitacdo de empréstimo a outros hospitais que possuam o medicamento em stock e
estejam disponiveis para o ceder, ou a fornecedores de urgéncia locais que consigam assegurar o
medicamento com a maior brevidade, de forma garantir a terapéutica necessaria a todos os
doentes da ULSCB.

Durante o estagio assisti a uma situacio de falta de alguns medicamentos para os quais foi
necessario recorrer a um fornecedor externo para assegurar o medicamento a tempo util.

Também assisti a um pedido de empréstimo de medicamentos a um hospital préoximo.
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3.2.2 Aquisicio de Medicamentos sujeitos a Autorizaciao de
Utilizacao Excecional

A aquisicao de medicamentos sujeitos a Autorizacao de Utilizacdo Excecional (AUE) decorrem
apenas em cenarios onde ndo seja possivel a substituicdo da abordagem farmacologica por
medicamentos equivalentes ou em situacoes onde nao exista uma alternativa legalmente aceite e

aprovada, como descrito no artigo n®.92 do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto. (10)

O pedido de AUE para um medicamento poder-se-a justificar, por um lado, no caso de
medicamentos que nao possuem Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) em Portugal, ou
que se encontrem esgotados nos fornecedores nacionais, necessitando de ser importados, ou por

outro lado, medicamentos que nao possuam relatério de avaliacao econémica.

No caso de medicamentos que nao possuem AIM em Portugal, ou que se encontrem em rotura
nos fornecedores nacionais, ha a necessidade de serem importados. Assim, o farmacéutico
dever4 identificar o laboratorio responsavel pela importacdo de forma a obter a documentacao
necessaria para o processo de pedido de AUE. A escolha do fornecedor requer primeiramente a
analise das condigoes oferecidas por trés distribuidores existentes na Europa, selecionando a

alternativa economicamente mais vantajosa.

Apos o0 ano de 2006, os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica Restrita (MSRMR) necessitam
de um pedido de AUE de avaliacdo econémica para poderem ser adquiridos e utilizados pelas

instituicoes de satude.

Para estes pedidos, foi criado o Sistema de Informacao para a Avaliacao das Tecnologias de
Saude (SIATS), pelo Decreto-Lei n°.97/2015 (11). O SIATS é da responsabilidade do
INFARMED e surge com o objetivo de maximizar os ganhos em satde, contribuir para a
sustentabilidade do SNS, garantir a utilizacio eficiente dos recursos publicos em satde,

monitorizar a utilizacao e a efetividade das tecnologias e reduzir desperdicios e ineficiéncias.

Assim, para serem utilizados, os MSRMR estao sujeitos a um pedido na plataforma online do
SIATS, de forma a obter a AUE. Este pedido pode ser deferido ou indeferido. No caso dos
MSRMR ja possuirem comparticipacdo e relatéorio de avaliacdo prévia para determinada

indicacdo ja ndo é necessario ser sujeito a avaliacao SIATS.

O Programa de Acesso Precoce (PAP) confere acesso a medicamentos sem AIM em Portugal, ou
a medicamentos com AIM, mas sem relatorio de avaliacdo econdémica, de forma que estes
possam ser utilizados pelos hospitais no tratamento de determinadas patologias, desde que seja
demonstrada a inexisténcia de alternativa. (12) Pode-se aceder através do website do
INFARMED a lista de medicamentos que se encontram com PAP ativo. (13) Os PAP podem ser

com ou sem custos para o hospital.
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3.2.3 Aquisicao de Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos estdo sujeitos a um circuito especial de

aquisicao, armazenamento e distribuicdo, principalmente devido ao seu uso de forma indevida.

Relativamente a aquisicao destes produtos, decorre de forma semelhante aos restantes
medicamentos, com a particularidade de os pedidos necessitarem de se fazerem acompanhar
pelo formulario de requisicdo (Anexo VII), presente na Portaria n.° 981/98, de 8 de junho (14).
Este anexo é legalmente exigido no processo de aquisicao, devendo este ser assinado pelo
farmacéutico responsavel pela gestao e pelo diretor técnico, e por fim devolvido aos SFH no ato

de entrega, devidamente rubricado pelo fornecedor.

3.3. Gestao de Stocks

Existem varios indicadores de gestao que auxiliam os SFH na gestao dos stocks e na realizacao
dos pedidos de compra, nomeadamente os stocks maximos e minimos, os stocks de seguranca,

os pontos de encomenda, os graficos de consumos mensais e as notas de encomenda.

e Os stocks méaximos definidos auxiliam a nao ter produtos em excesso, de forma a
minimizar o impacto capital.

e Os stocks minimos indicam 0 valor a partir do qual o stock nao deve descer.

e O stock de seguranca carateriza-se como um “stock extra” onde se pode recorrer em
casos de emergéncia.

e Os pontos de encomenda sdo emitidos quando o stock minimo de um produto desce
abaixo de um valor pré-definido. Abaixo deste valor é emitido um pedido de compra.

e Os graficos de consumos mensais sdo tracados pelo software informatico com base nas
quantidades consumidos durante os meses, auxiliando na aquisicado dos medicamentos

e produtos de satude.

Um dos instrumentos de gestao de stocks utilizado no hospital tem por base a anélise ABC de
impacto econémico. A analise consiste num método de classificacio dos medicamentos e
produtos de satde que tende a separar os artigos em classes com caracteristicas semelhantes em
funcao do seu valor econémico ou com base no histérico de consumos (quantidade). (15)
Anualmente, na ULSCB é construida uma lista de 20 produtos, ordenados por ordem
decrescente em valor ou quantidade, de forma a efetuar uma melhor gestdo dos stocks e ser

inserido no relatorio de atividades.
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Classe A

*20% dos produtos
correspondem a 80%
do valor econ6mico
total do stock.

Classe B

*30% dos produtos
correspondem a 15%
do valor econémico
total do stock.

Classe C

*50% dos produtos
correspondem a 5%
do valor econémico
total do stock.

J - J -

J

Figura 13. Andlise ABC. [Adaptado de “Gestdo Racional da Aquisi¢do de Medicamentos e Outros Produtos
Farmacéuticos na Farmdcia Hospitalar” (2013) (15)]

3.4. Rececao e conferéncia de produtos adquiridos

A rececao e conferéncia dos produtos adquiridos é efetuado pelos TSDT e pelos AO.

No momento da entrega de encomendas, cabe aos TSDT realizar uma conferéncia qualitativa e
quantitativa dos produtos adquiridos. Durante este processo, o TSDT é responsavel pela
verificagdo genérica dos produtos recebidos, confrontando estes dados com os indicados na guia

de transporte e na nota de encomenda.

Caso se verifique correspondéncia, o TSDT procede a assinatura da guia de transporte, cujo
duplicado é enviado para o fornecedor como comprovativo da rececdo. Para os casos em que 0s
produtos nao tenham sido encomendados ou se encontrem em mau estado de conservacao, a
guia de transporte nao deve ser assinada, de modo a proceder a devolucdo dos produtos ao

fornecedor.

Apos este procedimento, é dada entrada da encomenda através do programa SGICM, registando

as informacoes referentes as quantidades recebidas, lotes e prazos de validade.

Existem ainda algumas particularidades no momento de rececao de produtos, apresentadas na

tabela 1.
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Tabela 1. Cuidados especiais na rece¢do e conferéncia dos produtos adquiridos

Cuidados especiais na rececao e conferéncia dos produtos adquiridos

Produtos Condicao
i Devem ser os primeiros a ser rececionados e conferidos, armazenados
Medicamentos . L .
. temporariamente no frigorifico presente na zona de conferéncia e
termolabeis _ . o _
rececio de forma a respeitar as condicoes de conservacio.
. O farmacéutico responséavel esta presente no momento da rececao.
Hemoderivados .
Devem ser acompanhados do CAUL, emitido pelo INFARMED.
Estupefacientes e O farmacéutico responsavel esta presente no momento da recegio.
psicotropicos Devem ser acompanhadas pelo Anexo VII.
Vacinas Devem ser acompanhados do CAUL, emitido pelo INFARMED.

. . Devem vir acompanhadas do respetivo boletim de anélise de matérias
Matérias primas . .
primas e ficha de seguranca.

3.5. Armazenamento

Todos os locais de armazenamento dos SFH da ULSCB seguem as recomendacoes do Manual da

Farmacia Hospitalar, estando devidamente identificados. (16)

Existem condicOes gerais de armazenamento que devem ser respeitadas, para medicamentos,
dispositivos médicos e outros produtos de satde que nao apresentem condicOes especiais de
conservacao, nomeadamente uma temperatura maxima de 25°C, humidade relativa entre 40 e

60% e encontrarem-se protegidos da luz solar direta. (16)

Para os todos os produtos de satide com humidade e temperatura controladas, o local onde se
encontram armazenados possui um sistema com sensores, que envia alarmes via email quando
os parametros se afastam dos valores normais, de forma a corrigir a situacdo o mais depressa

possivel e nao afetar a integridade dos produtos.

Na ULSCB, os medicamentos ndo termolabeis estdo organizados em gavetas, prateleiras ou
armarios por ordem alfabética de Denominacdo Comum Internacional (DCI) e de acordo com o
principio FEFO — first expired, first out. E possivel um maior controlo dos prazos de validade
com este sistema, tendo em conta que se preconiza que os produtos com um prazo de validade

mais reduzidos devem ser os primeiros a sair do armazém.

Existe também um armazenamento criterioso para medicamentos com nome ortografico e/ou
fonético e/ou aspeto semelhante que podem ser confundidos uns com os outros -
Medicamentos LASA. Foram adotadas estratégias ao nivel do armazenamento dos LASA, nas
prateleiras do armazém, nos armazéns dos servicos clinicos e nos equipamentos

semiautomatizados, que garantem a correta identificacdo dos medicamentos, através do
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armazenamento separado e da sinalizacdo com utilizacdo de cores, negrito ou grafismo

diferente. (17)

Alguns medicamentos destinados a dispensa em ambulatério sdo armazenados em armarios
proprios, colocado perto na zona de atendimento, de modo a facilitar o seu acesso durante a

dispensa.
Na tabela 2 estdo representadas algumas condicOes especiais de armazenamento.

Tabela 2. Condigdes especiais de armazenamento

Armazenamento Especial

Produtos Armazenamento
Armazenamento sob refrigeracao (entre 2°C e
. 1. s o ; .
Medicamentos Termolabeis 8°C) com um sistema de controlo e registo da
temperatura maxima e minima permanente.

Armazenamento numa sala propria para o efeito,

Inflamaveis com detetor de fumos, um chuveiro, uma porta

corta-fogo e total privacdo da luz solar.

Armazenamento em armarios presentes na sala de

Matérias Primas preparacdo de medicamentos manipulados.

Citotdxicos termolébeis — Armazenados num

frigorifico existente na sala da distribuicdo em

dose unitéria.

Medicamentos Citotoxicos Citotoxicos estaveis a temperatura ambiente -

Armazenados num armario fechado a chave,
numa zona proxima da sala de preparagao de
citotoxicos.

Medicamentos Estupefacientes e Armazenados num cofre com sistema de fecho

Psicotropicos duplo.
Medicamentos Fotossensiveis Armazenados em locais protegidos da luz.
Benzodiazepinas Armazenados num armario permanentemente
fechados a chave, permitindo acesso apenas aos
Hemoderivados

farmacéuticos.
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4. Distribuicao

E da responsabilidade da farmacia hospitalar a distribuicio de medicamentos e produtos de
saude nas unidades hospitalares. Com um processo eficiente de distribuicdo, pretende-se
alcancar uma melhor gestao da despesa com medicamentos e produtos de saiilde e uma maior

seguranca dos doentes, diminuindo os erros relacionados com a dispensa e a administracao. (2)

4.1. Distribuicao Personalizada

A distribuicao personalizada trata-se de um sistema dirigido a um doente em especifico,
assegurando o acesso aos medicamentos e produtos de saiide para cumprimento de um plano

farmacoterapéutico, a doentes quer em regime de internamento ou ambulatoério. (2)

4.1.1 Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria

A Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU) consiste na dispensa diaria de
medicamentos por doente, de forma individual e em dose unitaria, para um periodo,
idealmente, de 24 horas. (2) Trata-se de um sistema de preparacao e distribuicdo que permite o
aumento da seguranca no circuito do medicamento, diminui os erros associados a distribuicao,
os riscos de interagoes e desperdicios. Permite também o acompanhamento farmacoterapéutico

do doente, ao longo do internamento. (2)

Na ULSCB, uma vez que os SFH ndo possuem um periodo laboral continuo, as sextas feiras é
realizada a preparacio da medicagdo para um periodo de 72 horas, bem como nas vésperas de

feriado, onde a medicagao necessaria é preparada até ao dia 1til seguinte.

As prescricoes destinadas ao tratamento de doentes em internamento na ULSCB sao realizadas
online, seguindo depois para os SFH onde sdo validadas, a nivel informéatico por um
farmacéutico através do programa SGICM. No momento de validacdo sao tidos em conta varios
aspetos nomeadamente os dados do doente, o diagndstico que motivou o internamento, a
existéncia de comorbilidades e historico de alergias. Quanto aos medicamentos, sdo avaliados
quanto a substancia ativa, dose, posologia e adequacao da forma farmacéutica a via de
administracdo. Para além disso, sdo verificadas contraindicacées, no RCM dos medicamentos,
ou se é necessario fazer algum ajuste de dose, nomeadamente em doentes com compromisso

renal. SO apos esta validacao € iniciada a preparacao dos carros de DIDDU pelos TSDT.

A preparacdo da medicacdo pode ser feita manualmente ou com recurso a equipamentos
semiautomaticos de dispensa, como o Kardex®. (2) O Kardex® é um sistema semiautomatico de
dispensa que esta pré-programado para fazer a preparacao das gavetas por medicamento e nao
por doente. Este equipamento é visto como a ferramenta mais adequada para reduzir os erros de
medicacdo, os custos associados com a terapéutica medicamentosa e melhorar a qualidade e
seguranca do tratamento. A dispensa deve ser feita com modulos, por servico, contendo gavetas

individuais com a medicacao de cada doente, devidamente identificadas com a designacao do

49



servico, o nome e data de nascimento do doente, bem como pelo nimero do processo clinico. (2)
Para além disso, as gavetas de DIDDU com as quais tive contacto durante o estagio também se

encontravam identificados com o niimero do quarto e da cama. (18)

Apbs a preparacao das gavetas, o farmacéutico procede a verificacdio das quantidades de
medicamentos, os principios ativos e as dosagens de cada um, de forma que esteja de acordo
com a prescricdo médica. Porém, as gavetas inicialmente preparadas estao sujeitas a alteracoes
por parte do médico. Quando existe alteracao da prescricao é necessario novamente a validacio
da nova prescri¢ao pelo farmacéutico, gerando um “Mapa de Alteradas” por cada servigo clinico.
Este mapa exige a alteracdo da medicacao das gavetas garantido que é recebida, no servico, a
terapéutica farmacoldgica mais recente e atualizada. Todas as prescricoes de alteracbes a
terapéutica que sejam realizadas depois do envio dos carrinhos para os servicos clinicos,
baseiam-se num pedido por doente, devendo ser realizadas através de uma requisicdo com base

na prescricao associando desta forma a medicacao que é pedida a um doente especifico.

Durante o meu estagio nos SFH da ULSCB, pude colaborar em todas as atividades inerentes a
DIDDU: foi-me dada a oportunidade de observar a validacao das prescricoes médicas, bem
como de preparar e conferir os moédulos de DIDDU de varios servigos clinicos. Observei e
compreendi algumas particularidades deste sistema de distribuicdo, nomeadamente o envio de
uma forma farmacéutica apenas no primeiro dia de tratamento quando as mesmas sejam

multidose (exemplo: inaladores, soluc6es/suspensoes orais, contracetivos orais, etc.).

4.1.2 Distribuicao a Doentes em Ambulatério

A dispensa de medicamentos a doentes em regime de ambulatério surge da necessidade de
vigilancia e controlo de determinadas patologias cronicas e das terapéuticas para elas prescritas.
(19) A cedéncia gratuita dos medicamentos em contexto hospitalar revela-se uma mais-valia
para doentes portadores de doencas cronicas cujo tratamento nao possa ser dispensado em
farmécia comunitéria. Este sistema de distribuicdo destina-se a doentes que nao se encontrem

em internamento.

No HAL, o servigo de ambulatério encontra-se facilmente acessivel pelo exterior, no piso 2,

reunindo as condic¢des de privacidade necessarias ao atendimento.

Os medicamentos cedidos em ambulatério hospitalar podem ser divididos em medicamentos

com suporte legal e medicamentos sem suporte legal.

Os medicamentos com suporte legal destinam-se ao tratamento de patologias ou a grupos de
doentes caracteristicos para as quais existem legislacdo especifica (Portarias, Decretos-Lei,
Despachos) que regulam a sua distribuicdo em ambulatéorio hospitalar. Toda a legislacio
detalhada relativa aos medicamentos com suporte legal pode ser consultada no website do
INFARMED, nos regimes excecionais de comparticipacdo. (20) Algumas das condicoes

incluidas neste contexto e com as quais tive contacto durante o periodo de estagio foram:
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doentes com artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, psoriase em placas,
esclerose multipla, doentes com insuficiéncia renal crénica ou transplantados renais, incluindo
os doentes com necessidade de tratamento com epoetinas, doentes cujo tratamento se destina a
profilaxia da rejeicdo aguda de transplante renal alogénico, doentes com patologias do foro

oncolégico e doentes submetidos a cirurgias em bloco ambulatério.

Porém, existem situagoes de patologias para as quais existem recursos terapéuticos disponiveis,
mas nao se encontram enquadrados em nenhum diploma legal de cedéncia gratuita: os
medicamentos sem suporte legal. Nesse caso, a dispensa destes em ambulatorio hospitalar
justifica-se se os medicamentos necessarios forem de uso exclusivo hospitalar ou em situacoes

socioeconomicas especiais devidamente fundamentadas. (21)

Os medicamentos sem suporte legal estdo sujeitos a um pedido de cedéncia/prescricio do
medicamento por parte do médico prescritor remetido a CFT e ao Conselho de Administracio
(CA). Este pedido é avaliado, sendo posteriormente emitido um parecer favoravel ou nao, de
autorizacao de cedéncia do medicamento em ambulatério hospitalar. No caso de deferimento
sera recomendada a autorizacdo de acordo com diferentes moldes: Autorizacdo Individual;
Autorizagio por Patologia; Autorizacao mediante Protocolo Especifico. Durante o meu estagio
contactei com a cedéncia de medicamentos sem suporte legal, dispensados principalmente
através de autorizagbes individuais pelo CA e autorizagGes por patologias, por exemplo o
Tenofovir (Autorizacio por patologia); o Cinacalcet (Autorizacdo por patologia) e o Acido

Hialorénico (Autorizacao individual pelo CA). (21)

No momento da dispensa de qualquer medicamento de ambito hospitalar, o farmacéutico deve
primeiramente conferir os dados constantes na receita, tais como: os dados do utente, o médico
prescritor, o farmaco a dispensar e a posologia. Deve também verificar a adequacao do farmaco
prescrito ao diagnostico, registar os respetivos lotes dos medicamentos a ceder e as quantidades
dispensadas ao utente ou a pessoa que faz o levantamento. No caso de ser outra pessoa a
levantar a medicacdo, que nao o proprio, é feito o registo do nome da pessoa que levou a

medicacao.

Por fim, deve ser transmitido informagdes ao doente que se considere relevantes de forma a
fomentar a adesdo a terapéutica, tais como a forma de tomar e as condi¢oes de conservagao, que

se revelam cruciais principalmente em medicamentos de frio.

A cedéncia dos medicamentos é idealmente para um meés, exceto em situagées que exijam uma

periocidade diferente.

A vigilancia dos doentes de ambulatorio hospitalar torna-se essencial uma vez que se trata de
patologias cronicas que utilizam firmacos de elevado valor econémico e mais propensos a

efeitos secundarios. A farmacovigildncia assume neste caso uma relevancia acrescida, uma vez
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que o contacto periddico com o doente permite efetuar uma monitorizacao dos efeitos adversos

que provem do tratamento.

Quando a terapéutica apresenta um elevado impacto econémico, ainda que os farmacos
apresentem um enquadramento legal, é necesséario a realizacio de um pedido individual de
autorizacdo ao CA e a CFT da ULSCB, com posterior avaliacao pelos SFH de forma a garantir o
custo-efetividade do farmaco na doenca. (19) Durante o periodo de estigio tive oportunidade de
auxiliar os SFH na avaliacdo de um pedido de um farmaco biolégico (Ustecinumab) para um
doente com Doenga de Crohn que apresentava um histdrico de neoplasias, permitindo perceber

a logistica aquando destas situacoes.

Com a pandemia da COVID-19 surge na ULSCB os “envios de proximidade” de medicamentos
para os centros de satide da sua area de influéncia, com o objetivo de assegurar a terapéutica aos
doentes e evitar deslocagdes aos SFH para levantar a sua medicagdo habitual. Assim, ¢ feito o
envio mensalmente da medicacdo para o centro de satide mais préoximo da residéncia dos
doentes, evitando a deslocacao até ao HAL. Atualmente, este servico ainda se encontra em
funcionamento. Durante o estagio tive também oportunidade de preparar a medicacido para

varios doentes a enviar aos centros de saude.

Assim, durante as duas semanas pude assistir e realizar, sob supervisdo por parte de um
farmacéutico, varios momentos de dispensa de medicamentos com e sem suporte legal. Para
além disso, tive também oportunidade de observar as etapas inerentes ao processo de faturacao
no final dos meses. Foi me dada a oportunidade de consultar toda a legislacio existente na

farmécia do ambulatério para esclarecer as dividas que pudessem ir surgindo.

4.2. Distribuicao Nao Personalizada

A distribuicao ndo personalizada trata-se de um sistema que nfo é dirigido a um doente em
especifico, podendo ser dirigido por exemplo a um servigo clinico, que assegura o acesso aos
medicamentos e produtos de satde aos doentes, sempre que 0s processos normais nao sejam

adequados ou aplicaveis. (2)

Na ULSCB vigora o sistema de distribuicao tradicional. Este tipo de distribuicao tem por base

um stock previamente acordado entre os profissionais de satde.

4.2.1 Distribuicao por Reposicao de Stocks Nivelados

O sistema de Distribuicao por Reposicao de Stocks Nivelados consiste na reposicao de stocks,
baseando-se na existéncia de um nivel qualitativo e quantitativo de medicamentos e produtos de
saide, previamente acordados entre os SFH e os servicos clinicos, de modo a garantir o seu bom

funcionamento. (2)
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Cada servico clinico dispée de um arméario de medicamentos e produtos de satde de stock
nivelado (e/ou equipamento semiautomatizado com controlo de acessos), adaptado as suas

necessidades.

E da responsabilidade dos enfermeiros a elaboracio de uma requisicio para pedir os
medicamentos. No HAL existe uma periocidade para os envios dos pedidos de reposicao de

stocks. Esta periocidade foi previamente estabelecida com base nas necessidades dos servigos.

Os dias especificos e os produtos a enviar em cada dia estao definidos no procedimento interno

do hospital, relativo a distribuigdo tradicional de medicamentos. (22)

No servico de ortopedia, vigora um sistema de armazém avancado, onde cada vez que é
consumido um medicamento, este é descontado ao stock fazendo o pedido automaticamente de
reposicao de stock ao armazém. Este sistema mostra-se uma mais-valia, evitando que o
enfermeiro necessite de verificar medicamento a medicamento e reunir a informacao relativa
aos consumos para fazer o pedido de reposicdo de stocks. Para além disso, permite um maior
controlo dos stocks pelo farmacéutico, que através do programa SGICM consegue ter acesso aos

medicamentos existentes e as suas quantidades.

4.2.1.1 Sistema Automatizado de Armazenamento e Distribuicao
de Medicamentos (Pyxis)

O Pyxis® trata-se de um conjunto de armarios controlados eletronicamente, geridos por um
software em comunicacio com as aplicacdes informaticas existentes. E um sistema de
distribuicao semiautomatizado, onde estdo armazenados medicamentos pré-estabelecidos pelos
servicos clinicos e farmacéuticos, permitindo a dispensa de medicamentos sem a intervencao de
um farmacéutico. A reposicao de medicamentos neste sistema é efetuada pelos TSDT, a excecao

da reposicao de estupefacientes que é realizado pelo farmacéutico.

Este sistema de armazenamento e distribuicdo existe nas Urgéncias, na Unidade de Cuidados
Intensivos Polivalente (UCIP), no Bloco Operatério e no Hospital de Dia da Hemodialise,
unidades nas quais a urgéncia e/ou variabilidade da medicacao dificulta a implementacdo do
sistema de DIDDU. (23)

Durante o meu estigio na ULSCB tive a oportunidade de observar a reposicio de
estupefacientes e os restantes medicamentos nos Pyxis® e foi-me explicado todo o processo

inerente a dispensa de medicamentos com este sistema.

4.2.1.2 Distribuicao para os Cuidados Primarios

Uma vez que se trata de uma unidade local de satide, é da responsabilidade do HAL a

distribuicio de medicamentos e produtos de saude aos centros de saide da sua area de
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influéncia. De realcar alguns produtos que sao mais requisitados pelos cuidados primarios tais

como as vacinas, os materiais de penso e os contracetivos orais.

A distribuicdo de medicamentos e produtos de satde aos centros de satide tém por base a

existéncia de um stock nivelado, ao qual o farmacéutico tem acesso através do programa Glintt.

Existem centros de satide com armazéns avancados, nestes quando é atingido um nivel
estabelecido é gerado automaticamente uma encomenda para repor o stock. O farmacéutico
valida as requisicoes e a dispensa é efetuada pelo TSDT, que emite a guia de transporte e o

documento de saida. (24)

No caso dos centros de saude sem armazéns avancados, o enfermeiro reine as quantidades
necessarias e elabora uma requisicio com a quantidade de produtos em falta no stock. A
requisicao é enviada aos SFH, onde é validade pelo farmacéutico e a dispensa é igualmente
efetuada pelo TSDT. (24)

O transporte para cada centro de satide é efetuado de acordo com uma periocidade definida.

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de participar na preparacao de vacinas para enviar
aos centros de satde, no processo de registo de lotes e gestdo dos stocks existentes em cada

unidade.

4.2.2 Distribuicao por Pedido Extra-Acordo

Podem ser efetuados pedidos extra acordo, sempre que seja necessario o envio urgente de
medicamentos e/ou produtos de saiide que ndo constem no stock nivelado. A analise do pedido
deve ser efetuada por um farmacéutico. A preparacao, a satisfacdo e a conferéncia do pedido de

distribuicao podem ser feitas por profissionais dos SFH.

Porém, a existéncia de pedidos de medicamentos e produtos de saide ndo enquadrados num
sistema de stocks nivelados é uma pratica que ndo assegura a boa gestdo destes artigos nem a
seguranca dos doentes, pelo que deve ser evitada e limitada a situacdes pontuais que exigem

analise caso a caso. (2)
4.3. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Controlo Especial

4.3.1 Medicamentos Estupefacientes e Psicotrépicos

A dispensa de Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEP) em meio hospitalar segue
um circuito especial de distribuicao altamente controlado. Os MEPs encontram-se devidamente
legislados pelo Decreto-Lei n°.15/93, de 22 de janeiro (25) no qual se aprova o “regime juridico
aplicavel ao trafico e consumo de estupefacientes e substancias psicotropicas”, e pela Portaria n°

981/98, de 8 de junho (14) que estabelece a “Execucdo das medidas de controlo de
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estupefacientes e psicotropicos”, sendo o seu principal objetivo controlar o seu uso para fins nao

terapéuticos.

O farmacéutico é responsavel pela dispensa de MEPS, a semelhanca do que acontece com os

outros medicamentos que nao estao sujeitos a controlo especial.

Esta dispensa esta sujeita primeiramente ao preenchimento e assinatura do Anexo X da Portaria
n.° 981/98, de 8 de junho (14) pelo médico prescritor. Este anexo possui varios campos de
preenchimento essenciais, nomeadamente dados do doente (nome, cama/processo, quantidade
pedida) e dados do medicamento (DCI, forma farmacéutica, dosagem e cédigo do servico), que

devem estar devidamente preenchidos.

Apos a rececao do Anexo X nos SFH, é feita a validagdo e assinatura da requisicao pelo
farmacéutico. Antes de se efetuar a dispensa, é verificado se o medicamento se encontra
prescrito online, no caso de servigos clinicos em que exista DIDDU. Caso isto ndo se verifique, é
validada a requisicdo e efetuado o transporte para o servico clinico em causa pelo auxiliar
responsavel, que também deve assinar a requisicdo, bem como o enfermeiro que a recebe no
servico. Apos a administracdo do medicamento em causa, é necessario identificar no anexo a

data de administracao e uma rubrica do enfermeiro que efetuou essa administracao.

Apbs o envio de MEPs para os servicos clinicos, fica guardada uma fotocopia da requisicao nos
SFH, onde constam as quantidades fornecidas a cada servico clinico. Apoés as linhas de registo se
encontrarem todas preenchidas, o Anexo X original é devolvido aos SFH e é efetuada uma
comparacao entre os medicamentos enviados e os medicamentos administrados a cada doente.

O duplicado do Anexo x fica arquivado no dossier de requisicoes de cada servico

Nos servicos clinicos em que existe um equipamento Pyxis® e onde figuram MEPs, a reposicao
do stock é feita presencialmente pelo farmacéutico responsavel. Esta reposicio implica da
mesma forma o preenchimento do Anexo X por parte do médico. Dado a possibilidade de obter
relatérios relativos aos consumos dos Pyxis® com identificacio dos doentes e dos
medicamentos, € possivel fazer o confronto entre estes dados e os dados de consumo constantes

no Anexo X.

Durante o meu estagio nos SFH da ULSCB tive a oportunidade de observar e participar em
tarefas relacionadas com a dispensa de MEPs: na validacdo do Anexo X e na cedéncia de MEPs.

Também tive oportunidade de realizar um inventario aos estupefacientes e as benzodiazepinas.

4.3.2 Hemoderivados

Os medicamentos hemoderivados seguem também um circuito especial de distribuicdo. Trata-se
de produtos farmacéuticos obtidos a partir do plasma humano de dadores, encontrando-se
implicitos riscos de transmissao de doencas infetocontagiosas. Por esta razao, sdo previamente

submetidos a processos de industrializacdo e de normalizacdo que lhes confere qualidade,
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estabilidade e especificidade. (26) A rastreabilidade destes medicamentos é imprescindivel por

todos os riscos inerentes a sua utilizagao.

Desta forma, para se poder proceder a cedéncia de medicamentos hemoderivados em ambito
hospitalar, é necessario o preenchimento de um formulario préprio para o efeito, constante no
anexo do Despacho conjunto n® 1051/2000, de 14 de setembro (27), pelo médico prescritor do
servico requisitante. Esse formulario de requisicao é constituido por duas folhas, a Via Farmacia

e a Via Servigo, ambas enviadas para os SFH.

Apbs o preenchimento da Via Farméacia pelo médico com os dados de identificagdo do doente, o
servico para onde se destina, a requisicao e a justificacao clinica para a mesma, este formulario é
rececionado nos SFH e validado pelo farmacéutico responsavel, que verifica se todos os campos
necessarios para a cedéncia do medicamento se encontram claramente legiveis e corretamente
preenchidos. De seguida, sao preenchidas pelo farmacéutico as informacoes relativas aos
medicamentos a dispensar, tais como o namero de unidades, o lote e o nimero de certificado de
libertacao do lote por parte do INFARMED. Devido a variabilidade destes medicamentos em
termos de natureza biologica, os produtos deverdo dispor, por cada lote, de um Certificado de
Autorizacdo de Utilizacdo de Lotes (CAUL), emitido pelo INFARMED. (28) Apods estes
procedimentos, o farmaco é entdo enviado ao servico requisitante, juntamente com a Via de
Servico do formulario de requisicdo, que deve ser preenchida aquando das administragoes pelo
enfermeiro. Por fim, e para completar o circuito de distribui¢ao, a Via de Servico é devolvida aos
SFH, onde o farmacéutico responsavel confirma os registos constantes na mesma, dando saida
do medicamento do sistema com o nome do doente. Recentemente, na ULSCB tém se tentado
informatizar o processo de dispensa dos medicamentos hemoderivados de forma a simplificar o

procedimento.

Durante o estagio, tive oportunidade de participar no procedimento de dispensa de
hemoderivados a varios servigos, na colocacao dos rétulos de identificacdo do doente em cada

embalagem de medicamento e na conferéncia dos dados da Via Servico.
5. Producao e Controlo

Atualmente, sdo poucos os medicamentos que se produzem nos hospitais, ao contrario do que
acontecia ha anos. (1) As preparacdes que se fazem atualmente, destinam-se principalmente a
doentes individuais e especificos (pediatria), a reembalagem de doses unitarias sodlidas, a
preparacoes assépticas (solugoes e diluigoes de desinfetantes) e a preparagdes estéreis ou

citotoxicas individualizadas. (1)

As areas destinadas ao processo de producao e controlo terdo de ter em conta o tipo e o nivel de

exigéncia que as preparacoes farmacéuticas exigem. (1)
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5.1. Reconstituicao de Medicamentos Citotéxicos

Os medicamentos citotoxicos exigem zonas proprias para a sua producao devido as suas
particularidades. As instalacoes de reconstituicao de citotoxicos sdo constituidas por uma zona
de apoio logistico e onde ocorrem os momentos mais burocraticos da dispensa deste tipo de
medicamentos e uma segunda zona destinada a preparacao propriamente dita. As zonas de
producao sao instalagdoes com equipamentos e condicoes adequadas as atividades desenvolvidas

e a qualidade exigida do produto final. (29)

De realgar algum material especifico que é requerido para a preparacdo destes produtos,
nomeadamente protetores para sapatos, batas impermeéaveis esterilizadas e descartaveis, luvas,
mascara e touca. Durante o processo de reconstituicdo sao exigidas condicoes de assepsia e a

preparacdo numa camara de fluxo laminar vertical.

A preparacdo destes medicamentos tem por base protocolos terapéuticos normalizados, em
fun¢do da localizacdo do tumor, elaborados em cooperacdo por médicos e farmacéuticos e
atualizados regularmente. (29) Estes protocolos incluem, para além dos farmacos citotoxicos,
medicamentos adjuvantes nomeadamente antieméticos, como o ondasetron e a dexametasona, a
atropina como adjuvante do irinotecano devido aos seus efeitos colinérgicos. Em alguns
protocolos é usado o sulfato de magnésico, para repor e compensar os niveis de magnésio que

podem sofrer oscilagoes durante os tratamentos quimioterapicos.

Antes de se proceder a reconstituicdo dos medicamentos citotoxicos, é necessario a validacao
das prescricoes por parte do farmacéutico. Esta validacao comporta uma analise da adequacao
do protocolo prescrito a patologia existente e a dose a administrar de acordo com os dados do
doente. Apos validacdo das prescricoes pendentes e verificacdo da sua concordancia com o
histoérico terapéutico, o farmacéutico procede a emissdo do mapa de producao por medicamento
e por doente e a preparacao dos tabuleiros por doente. Posto isto, é preparada a reconstituicao
do farmaco citotoxico pelo TSDT e pelo farmacéutico na camara de fluxo de ar laminar vertical.
Apos a preparacao, os medicamentos sao rotulados com etiqueta propria onde figura o nome do
doente, naimero da preparacgao, substancias ativas existentes na preparacao e solvente utilizado
na reconstituicio, bem como volumes de cada um destes componentes. Por fim, os

medicamentos sdo enviados para os servicos clinicos prontos a administrar.

Durante o estagio foi-me concedida a oportunidade de observar todo o processo de preparagao,
bem como de participar na supervisao do mesmo em diversas alturas, o que se mostrou uma
mais-valia na compreensao de todos os processos inerentes a reconstituicdo deste tipo de

medicamentos.
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5.2. Preparacao de Formas Farmacéuticas Manipuladas

5.2.1 Estéreis

A preparacdo de manipulados estéreis deve ser realizada em areas limpas e que retnam as
condicoes de seguranca exigidas. A reconstituicdo destes produtos ocorre em condicoes de

assepsia.

De modo a assegurar as condicOes exigidas por estas preparacoes, todas as operacdes sao
realizadas numa sala de preparacdo estéril, com passagem prévia obrigatoria por antecamaras,
onde todos os operadores se devem equipar com bata, luvas, touca, botas, mascara e 6culos
especificamente desenvolvidos para o efeito, a semelhanca do que é feito na reconstituicao de
medicamentos citotoxicos. Devem existir filtros de ar, uma cdmara de fluxo de ar laminar
horizontal e um guichet de vidro duplo com a sala de preparacdo, para entrada e saida de

materiais. (1)

Antes de se dar inicio a reconstituicdo destas preparacdes, o processo anteriormente descrito
para os medicamentos citotoxicos é igualmente necessario (validacao pelo farmacéutico,

adequacao do protocolo a patologia, dose a administrar em funcao dos dados do doente).

No HAL, a reconstituicdo deste tipo de preparagdes ocorre na mesma sala de preparacao dos
medicamentos citotoxicos, pelo TSDT e pelo farmacéutico. O procedimento é efetuado antes da
reconstituicio dos farmacos citot6xicos, na cimara de fluxo laminar vertical uma vez que o HAL
nao dispoe de uma camara de fluxo laminar horizontal. A preparacao na camara vertical acaba

por ter alguma vantagem, uma vez que confere uma maior protecao aos manipuladores.

Durante o presente estagio, tive oportunidade de observar a reconstitui¢do de alguns Produtos
Bioldgicos e de Enzimas, seguindo os protocolos de medicamentos bioldgicos e o protocolo de

terapéutica de substituicao enzimatica, respetivamente.

5.2.2 Nao Estéreis

A preparagdo de formas farmacéuticas ndo estéreis pelos SFH é regulada pelo Decreto-Lei n.°
95/2004, de 22 de abril e pela Portaria n.° 594/2004 de 2 de Junho, que aprova as “Boas
Praticas a Observar na Preparacio de Medicamentos Manipulados em Farmécia de Oficina e

Hospitalar”. (1)

No hospital, os medicamentos manipulados nao estéreis sdo preparados numa sala especifica
para o efeito, com os equipamentos e material necessario. Contrariamente as condigOes
necessérias para a reconstituicio dos citotoxicos, a sala de preparacdo de manipulados nao exige
condigbes tao particulares, nem a existéncia de uma camara de fluxo laminar vertical, sendo
apenas necessario cumprir o indicado pelas Boas Praticas na Preparacio de Medicamentos

Manipulados.
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A preparacao galénica deste tipo s6 é iniciada apds a rececdo e validacdo da prescrigdo pelo
farmaceéutico. Os pedidos de medicamentos manipulados podem ser efetuados por servico ou
por doente. Apos este processo € emitida a respetiva Ficha de Preparacao que vai ser seguida,
preenchida e rubricada pelo farmacéutico e pelo TSDT durante a preparacdo do medicamento
manipulado. Quando preparado, o manipulado é rotulado e a Ficha de Preparacao é arquivada

com uma copia do rétulo em dossié apropriado.

Durante o estagio tive oportunidade de observar a preparacdo de alguns medicamentos
manipulados, pedidos pelos servigos clinicos. De entre os servicos, alguns que efetuaram

pedidos durante o meu estagio foram a pediatria e a imunoalergologia.

5.3. Reembalagem

No ambito dos SFH, a reembalagem de formas farmacéuticas demonstra ser uma atividade de
extrema importancia, ja que é o procedimento que permite a cedéncia dos medicamentos em
forma individualizada. A necessidade de reembalar em forma individualizada decorre

principalmente da existéncia da DIDDU.

A reembalagem e rotulagem de medicamentos unidose é efetuada por um AO e um TSDT e
validada pelo farmacéutico responsavel. Todo o processo é realizado de forma a assegurar a
seguranca e qualidade do medicamento final. (1) Um dos maiores cuidados neste procedimento
é garantir que nao ha erros, confusées ou trocas durante o processo de forma a assegurar que o
nome do medicamento que consta no novo armazenamento corresponde efetivamente ao

medicamento que esta a ser reembalado.

O processo de reembalagem de comprimidos e capsulas em forma individualizada é realizado
com um equipamento semiautomatizado disponivel no HAL. Relativamente as informacoes
constantes no novo acondicionamento, é identificado o seu nome em DCI, a dose, o lote do
laboratério, lote interno atribuido e o prazo de validade. (1) Em alguns casos também vem

mencionada a forma farmacéutica.

O prazo de validade do medicamento reembalado é atribuido com base em varios fatores. Por
um lado, no caso dos medicamentos nao tenham sido retirados do seu acondicionamento
original, é-lhes atribuido o prazo de validade dado pelo fabricante. Por outro lado, se os
medicamentos forem retirados do acondicionamento primario original, sdo reembalados num
novo acondicionamento devendo ser atribuido o prazo de validade de um ano ou o original, caso

este seja inferior a um ano.

No que diz respeito a formas injetaveis, sempre que exista um componente que pode ser sujeito
a degradacao por acgao da luz, o recipiente é protegido com papel de aluminio e é colocado um

rotulo com as informacgoes acerca do mesmo.
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Durante o estagio, assisti e participei na reembalagem de formas so6lidas orais (comprimidos e
capsulas) e no revestimento de ampolas e frascos que continham medicamentos fotossensiveis.
Tive também oportunidade de assistir a validacdo dos medicamentos reembalados pelo

farmacéutico.
6. Nutricao artificial

A nutricdo artificial consiste num suporte alimentar especializado (nutri¢do entérica

e/ou nutrigado parentérica). (30)

Para cada doente é necessario fazer a avaliacdo do seu estado nutricional, avaliar o grau de
desnutricao e fazer o calculo das suas necessidades individuais, para verificar a exigéncia de
realizar nutricdo assistida. Se esta exigéncia se verificar, é preciso avaliar se o doente é
candidato a nutricao entérica ou parentérica, sendo a nutricdo entérica a via preferencial uma
vez que é mais fisiolégica, menos associada a complicacoes e a que apresenta melhores
resultados e custos mais baixos. (31) No caso da nutrigdo entérica nio ser possivel, a nutrigdo
parentérica é uma alternativa. Assim, neste caso, deve ser avaliado se a administracio ira ser
realizada através de uma veia central ou de uma veia periférica e se o volume a administrar se
encontra de acordo com as especificidades de cada via. Por fim, é essencial aferir se a

composicio da bolsa se ajusta as necessidades do doente a que se destina.

Nos SFH da ULSCB as bolsas de nutricao parentérica sao adquiridas estandardizadas a nivel de
macro e micronutrientes. A ULSCB dispoe de bolsas de nutricao parentérica central e periféricas
com diferentes constituicbes em macro e micronutrientes, bem como diferentes volumes e
aportes caloricos. Dispoe também de produtos para suplementacdo oral e para nutricao

entérica.

O papel dos farmacéuticos dos SFH da ULSCB na nutricao assistida centra-se essencialmente na
validagdo da prescricdo médica e na verificagdo da adequacdo do método de nutricao.
Adicionalmente, sdo responsaveis por adequar posologias, concentracdes e volumes, detetar

possiveis incompatibilidades entre fAirmacos, vias de administracao e condicoes de conservacao.

(31)

Durante o estagio tive a oportunidade de ler o Manual de Nutricao Artificial, da Ordem dos
Farmacéuticos que me auxiliou a perceber as diferencas entre as nutricbes entéricas e
parentéricas, bem como a sua importancia em doentes que necessitam de suporte nutricional.
Também me foram esclarecidas algumas dtavidas que tive relativamente ao descrito no manual,
adequando a realidade do hospital e aos tipos de produtos que este dispée para a nutricao

artificial.
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7. O Papel do Farmacéutico na Monitorizacao

Terapéutica

7.1. Farmacovigilancia

Também em Farmacia Hospitalar é fundamental a notificacio de Reacoes Adversas a
Medicamentos (RAM), colaborando de forma ativa com o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia. A dispensa de medicamentos em ambulatério € uma boa oportunidade para

monitorizar os efeitos adversos sentidos pelos doentes com as terapéuticas instituidas.

7

A informacao que é recolhida através da notificacdo de reacGes adversas é essencial para
garantir a monitorizacdo continua da seguranca dos medicamentos existentes no mercado,
permitindo identificar potenciais reacées adversas desconhecidas, quantificar e caraterizar de
maneira mais pormenorizada reagdes adversas previamente identificadas, implementando

medidas que permitam minimizar o risco da sua ocorréncia. (32)

Atualmente, é possivel a todos os individuos realizarem a notificacdo de uma reacdo adversa a
medicamentos, quer sejam utentes ou profissionais de satide. Esta notificacao é habitualmente
realizada através do Portal RAM, disponibilizado no site do INFARMED.

Na ULSCB, as suspeitas de RAM sdo enviadas para a Unidade de Farmacovigiladncia da Beira

Interior, situado na Faculdade de Ciéncias da Satide da Universidade da Beira Interior.

Durante o periodo de estigio, tive a oportunidade de participar na elaboracdo de um
questionario de farmacovigilancia ativa para implementar em doentes que iniciem a terapéutica

com oxicodona.

7.2. Acompanhamento da visita médica, atividades farmacéuticas
na enfermaria e nos cuidados de satide primarios

Para além do acompanhamento as visitas médicas, sdo realizadas varias visitas as enfermarias
pelos farmacéuticos responsaveis durante a semana. Nestas visitas sdo realizadas algumas
intervencoes, como o controlo de stocks dos armazéns presentes nos servicos clinicos, o controlo
dos prazos de validade dos produtos farmacéuticos, a verificacdo das condi¢oes de conservacao
dos farmacos, etc. De realcar, a necessidade de verificar se os medicamentos LASA se encontram

corretamente armazenados e identificados nos armazéns dos servicos clinicos.

Por vezes também é solicitado o auxilio na troca da via intravenosa (IV) para a via oral de
diversos farmacos. Neste ambito, procedi a elaboracao de uma tabela de equivaléncias da via

oral/via IV para antibibticos, de forma a auxiliar estas situagoes, que se encontram em anexo.

Durante o meu estagio tive oportunidade de acompanhar o farmacéutico a visita médica do

servico de nefrologia e do servigo de cirurgia.
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Para além disso, tive oportunidade de visitar o Centro de Satide de S.Miguel e perceber a
intervencao do farmacéutico no Centro de Diagnostico Pneumologico (CDP). Os CDPs sao
unidades de satide diferenciadas na area da tuberculose. A existéncia destas unidades de satde
diferenciadas, permite gerir o diagnoéstico e o tratamento da doenca de forma integrada na
comunidade. Durante a tarde no CDP, acompanhei as atividades desenvolvidas pelo
farmacéutico, nomeadamente a colaboracdo na consulta médica e de enfermagem e no
acompanhamento da terapéutica instituida nos doentes. A presenca de um farmacéutico nestas
consultas assume a sua relevancia de forma a fomentar a adesdo a terapéutica, corrigir possiveis
incompatibilidades entre medicamentos e cuidados a ter com a alimentagdo. A titulo de
exemplo, surgiu durante essa tarde o caso de um doente de tuberculose, que nao tolerava os
medicamentos sob a forma de comprimidos, foi entdo sugerida a alteracao para suspensao oral,
acompanhada de uma refeicdo leve de forma a tentar melhorar a adesdo a terapéutica e

controlar a doenca.

~7.3. Farmacocinética Clinica

A Farmacocinética Clinica é um ramo da farmacia hospitalar através do qual se pretende
otimizar a administracdo de farmacos atendendo aos niveis séricos do mesmo, possibilitando
um controlo terapéutico individualizado. Conhecer as carateristicas farmacodinamicas e
farmacocinéticas dos farmacos a serem administrados é uma condicao fundamental para a Boa

Pratica da Farmacocinética Clinica. (33)

Esta atividade torna-se ainda mais relevante em casos de medicamentos de margem terapéutica
estreita ou que apresentam comportamento cinético variavel, ja que estes apresentam um perigo

acrescido de sobre ou subdosagem. (33)

Nos SFH da ULSCB ¢ realizada a monitorizacdo das concentracdes sérias em doentes sob
terapéutica com Vancomicina e Gentamicina, com o auxilio de um programa informatico, o

Abbottbase pharmacokinetic system (PKS).
8. Informacao e Atividades de Farmacia Clinica

A Farmacia Clinica surgiu nos Estados Unidos com o objetivo de integrar o farmacéutico na
restante equipa multidisciplinar existente no hospital (médicos, enfermeiro, etc.), permitindo
uma aproximagdo ao doente. Assim, a farmacia clinica contribui para o uso racional dos
medicamentos e para a otimizacdo da farmacoterapia, promovendo o cuidado farmacéutico

centrado no doente. (34)

Pode definir-se como intervencao farmacéutica qualquer acdo em que o farmacéutico esteja
inserido, de forma ativa, na tomada de decisGes relativas a terapéutica dos doentes e também na

avaliac@o dos resultados obtidos. (35)
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Na ULSCB, as intervencoes farmacéuticas estdo essencialmente relacionadas com os seguintes

aspetos:

e Contacto com a equipa médica e de enfermagem;

e Reconciliacio terapéutica;

e Correcao da dose a administrar, de acordo com os parametros do doente;

e Alteracdo da via de administracao (por exemplo, a passagem da via IV para a via oral);

e Alteragdo da forma farmacéutica (por exemplo, nos casos de administracdo por sonda
nasogastrica);

e Reavaliacdo da terapéutica antibiotica;

e Avaliacao do custo-efetividade da terapéutica e impacto econémico.

Durante o meu estagio tive oportunidade de ver o documento de intervencoes farmacéuticas
existente, no qual é registado todas as intervencoes realizadas pelos farmacéuticos no HAL. Para
além disso, assisti a algumas intervencoes e telefonemas para o médico de forma a esclarecer
davidas constantes nas prescri¢coes, sempre com vista a protecao e cuidado do doente. No
ambito da reconciliacio terapéutica, foi-me dado oportunidade de assistir a reconciliacio em

doentes internados no servigo de ortopedia.

Adicionalmente, colaborei na elaboracdo de varios documentos necessarios para o Processo
Assistencial Integrado (PAI), nomeadamente um folheto informativo da Apalutamida.
Atualmente, os SFH da ULSCB encontram-se acreditados pela DGS com Nivel Bom, desde

2020, sendo o primeiro Servico Farmacéutico do SNS Acreditado pela DGS. (36)
9. O Papel do Farmacéutico nos Ensaios Clinicos

Os ensaios clinicos sao estudos conduzidos no Homem destinados a descobrir ou verificar os
efeitos de medicamentos experimentais, sendo fundamentais para a introducdo de novas
terapéuticas no mercado. (37) Estes constituem uma componente muito importante das
atividades desenvolvidas em ambito hospitalar e uma das responsabilidades inerentes aos

farmacéuticos hospitalares.
Em Portugal, os ensaios clinicos sao regulados pela Lei n.° 21/2014, de 16 de abril. (38)

Os SH tém a sua responsabilidade a rececdo, armazenamento, preparacao, dispensa, recolha e
devolucdo ou destruicio do medicamento experimental, elaborando um documento descritivo
do circuito do medicamento contendo elementos relativos a recegdo, ao armazenamento, a

dispensa e a administragao do medicamento experimental. (39)

Antes da realizacao do ensaio, é necessario a emissao da autorizacao e de pareceres éticos para a
realizacdo do ensaio, pela Comissio de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC), pelo CA e pelo

INFARMED. (40) Para além disso, de forma a garantir que todos os dados envolvidos no
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processo sao confidenciais, deve existir uma autorizacao por parte da Comissao Nacional de

Protecdo de Dados.

Na ULSCB existe uma sala destinada a realizacio de atividades inerentes aos ensaios clinicos, na
qual se encontram armazenados e cedidos os medicamentos experimentais. O farmacéutico
responsavel pelos ensaios clinicos (e o seu substituto) sdo responsaveis pelo registo e controlo
dos procedimentos relacionados com a medicacdo experimental, bem como pela rececio,
armazenamento, preparacdo, dispensa, recolha e devolugdo/destruicio dos medicamentos

sujeitos a ensaio.

Durante o meu estigio na HAL nao estavam a decorrer ensaios clinicos, dai apenas me ter sido
explicado teoricamente todos os procedimentos e mostrado a zona de ensaios clinicos presente
nos SFH.

10. Comissoes Técnicas

As comissOes técnicas assumem uma posicdo de extrema importancia nas unidades de satde
hospitalares. Sdo estes os 6rgaos responsaveis pelo apoio técnico e pela garantia da qualidade

dos servicos prestados.

Algumas das comissoes existentes na ULSCB e com as quais tive contacto durante o estagio

foram:

e Comissao de Farmécia e Terapéutica;
e Grupo Coordenador Local do Programa de Prevencdo e Controlo de InfecOes e
Resisténcia aos Antimicrobianos (GCL-PPCIRA);

e Comissao de Prevencao e Tratamento de Feridas (CPTF).

Para além destas, é de existéncia obrigatéria num hospital a Comissao de Etica e a Comissao de

Qualidade e Seguranca do Doente.

10.1. Comissiao de Farmacia e Terapéutica

A CFT é uma das comissoes existentes no hospital regulada pelo Despacho n.® 2325/2017, de 17
de marco. (41) As CFTs locais tém como missdo propor as orientacoes terapéuticas e garantir a
utilizacdo mais eficiente dos medicamentos. (42) Esta comissdo é composta por médicos e
farmacéuticos, em regime de paridade, sendo presidida pelo diretor clinico do hospital. (42) Na

ULSCB, fazem parte 4 médicos e 4 farmacéuticos.

Algumas das competéncias da CFT centram-se em atuar como 6rgao de ligacao entre os servigos
de acdo médica e os SFH; pronunciar-se sobre a adequacio da terapéutica prescrita aos doentes;

selecionar a lista de medicamentos que serao disponibilizados pela instituicdo, entre as
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alternativas terapéuticas previstas no Formulario Nacional de Medicamentos e representar a

instituicao na articulagdo com a CNFT e colaborar com a mesma. (42)

10.2. Grupo Coordenador Local do Programa de Prevencao e

Controlo de Infecoes e Resisténcia aos Antimicrobianos

A criagdo do Programa de Prevencio e Controlo de Infecio e Resisténcia aos Antimicrobianos
(PPCIRA) surge com o objetivo de promover a reducdo das taxas de infecdo associada aos
cuidados de satide e a criacio de condicbes para uma reducdo das resisténcias aos
antimicrobianos. (43) Recentemente surge o Despacho 10901/2022, de 8 de setembro (44) com

as mais recentes atualizacoes do PPCIRA.

O Despacho 15423/2013, de 26 de novembro (45) cria o Grupo Coordenador Local do Programa
de Prevencao e Controlo de Infecdes e Resisténcia aos Antimicrobianos (GCL-PPCIRA), ao
qual compete promover a execucdo das estratégias consignadas no Programa Nacional de
Controlo de Infecdo, designadamente implementar o Plano Operacional de Prevencao e
Controlo de Infecao da ULS. (46) O GCL-PPCIRA deve ser constituido, no minimo, por trés
elementos, ter natureza multidisciplinar, incluindo obrigatoriamente na sua composicao,

médicos e enfermeiros e farmacéuticos. (47)

Adicionalmente, na ULSCB existe um Programa de Apoio a Prescricdo Antibi6tica (PAPA-
PPCIRA), que retine periodicamente de forma a avaliar o consumo hospitalar de carbapenemes
e quinolonas, vigiando continuamente as prescri¢des destes antibioticos. Durante o meu estagio
tive oportunidade de observar o tratamento dos dados recolhidos pelo PAPA-PPCIRA relativos

as prescrigoes de antibidticos destas classes.

10.3. Comissao de Prevencao e Tratamento de Feridas

A Comissao de Prevencio e Tratamento de Feridas (CPTF) trata-se de um grupo institucional da
ULSCB, multidisciplinar, da qual fazem parte duas farmacéuticas do HAL. A CPTF dedica a sua
atencdo a prevencio e tratamento de feridas de dificil cicatrizacdo e cuidados aos doentes

ostomizados. (48)

Os objetivos da CPTF passam por: Implementar normas de modo a uniformizar, a prevencao e o
tratamento de feridas na ULSCB; Promover a formacio dos prestadores de cuidados na
prevencao e tratamento de feridas de dificil cicatrizagdo; Implementar sistemas de avaliagdo do
risco de aparecimento de feridas de dificil cicatrizacao; Elaborar guias de boas praticas, de modo
a uniformizar procedimentos e reduzir custos na perspetiva da continuidade de cuidados
atendendo as guidelines mais recentes; Implementar um sistema de avaliacdo sistematica das

feridas de dificil cicatrizacdo no ambito de todas as Unidades de Prestacao de Cuidados e
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promover a investigacao clinica e epidemiologica relacionada com a prevencao e tratamento de

feridas de dificil cicatrizacao. (49)
11. Formacao Continua

No decorrer do meu estagio fui sempre encorajada a inscrever-me em formacoes, tendo mesmo
tido a oportunidade de frequentar algumas formacdes em satde, ministradas no hospital,
nomeadamente “Reconciliacdo Terapéutica”; “Dia Do Sono”; “Delirium, prevencao, diagnostico
e tratamento”, “USF Beira Saude: A nossa realidade”, “Sessao formativa sobre feridas de dificil

cicatrizacdo”, as quais se mostraram uma mais valia no meu processo de aprendizagem.

Tive oportunidade de assistir a uma formacao relacionada com uma das terapéuticas para a
esclerose multipla, a Cladribina, medicamento dispensado em ambulatério hospitalar. Para

além disso, foi-me dada a oportunidade assistir ao Forum CNFT de primavera 2023.

Tive também oportunidade de assistir a apresentacao de novo medicamento pela Janssen usado
em psiquiatria, o “Spravato 28 mg solucao para pulverizacdo nasal” (50), atualmente aprovado
pela EMA, bem como uma palestra intitulada “Into Market Access” na qual foram discutidos
assuntos como PAP e AUEs, Avaliacao de tecnologias de satide em Portugal e Mecanismos de

controlo da despesa com medicamentos.

66



12. Conclusao

O estagio curricular nos SFH do Hospital Amato Lusitano proporcionou-me um contacto real
com a pratica de um farmacéutico hospitalar, permitindo-me conhecer uma nova realidade e
consolidar alguns dos conhecimentos teéricos adquiridos em 5 anos. Considero que foi uma
mais valia no meu percurso, que me deu oportunidade de adquirir conhecimentos tteis no meu
futuro profissional. Todas as tarefas que realizei permitiram-me entender a importancia do

farmacéutico numa rede hospitalar.

Resta-me agradecer a toda a equipa, farmacéuticos, técnicos superiores de diagnostico e
terapéutica e assistentes operacionais por toda a disponibilidade que sempre demonstraram e

por todos os esclarecimentos que me deram.
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Capitulo III - Relatorio de Estagio em

Farmacia Comunitaria

1. Introducao

O presente relatorio surge no ambito do meu estagio curricular em Farmacia Comunitaria, no
periodo decorrido entre o dia 3 de abril e o dia 24 de junho de 2023, sob orientacao da Dra.
Maria do Rosario Sousa Trincao, Diretora Técnica da Farmacia Sousa Trincao e da Dra. Sara

Branco, Farmacéutica Substituta.

Em muitas zonas do territorio nacional, as farmacias sdo a tinica estrutura de satide disponivel
capaz de prestar cuidados de proximidade, dai os farmacéuticos comunitarios assumirem uma
posicio privilegiada na comunidade. Desta forma, contribuem em &reas como a gestao da
terapéutica, a administracdo de medicamentos, a determinacdo de parametros analiticos, a
identificacdo de pessoas em risco, a detecdo precoce de diversas patologias e a promocao de

estilos de vida mais saudaveis. (1)
2. Organizacao da Farmacia

2.1 Localizacao e Horario de Funcionamento

A Farmacia Sousa Trincao encontra-se localizada na Rua Amélia Rey Colaco, em Abrantes desde
2011. A farmacia resultou da transformacdo de um posto farmacéutico permanente,

anteriormente localizado na freguesia de Sao Miguel do Rio Torto.

A Farmacia Sousa Trincao possui um horario de funcionamento das 8h30 as 19h30, de segunda

a sexta-feira, e das 9ghoo as 13hoo ao sabado.

Devido ao facto de existir servico de urgéncia do Servico Nacional de Satide (SNS) em Abrantes,
sao criadas pela Associacdo Nacional de Farméacias (ANF) e aprovadas pela Administracao
Regional de Satide (ARS) escalas de turnos que asseguram o servi¢co permanente desde a hora de
abertura até as gh do dia seguinte. E afixado em cada farmécia os dias de servico permanente
para dar conhecimento a populacgio e também pode ser consultado no website das farmécias de

servico. (2,3)
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2.2 Espaco Fisico da Farmacia

A Farmacia Sousa Trincao respeita o descrito no “Manual de Boas Praticas para a Farmacia

Comunitaria” (4) no que concerne ao espaco exterior e interior.

No exterior, encontra-se devidamente identificada com o nome “Farmacia Sousa Trincdo” e com
duas “cruzes verdes”, que se encontram iluminadas durante o dia, e durante a noite quando a
farmacia se encontra de servico. Ao lado da porta de entrada principal, estd uma placa com a
identificacdo da Direcdo Técnica, o horario de funcionamento e as escalas de turnos das
farmécias do Municipio de Abrantes em regime de servico permanente ou de disponibilidade
(assim como as respetivas localizagbes e contactos). Para além disso, o acesso pelo exterior
permite a entrada de utentes com dificuldades motoras, assegurando assim uma boa

acessibilidade. (4)

No que diz respeito ao espaco interior, trata-se de um espaco profissional que permite a
comunicacao eficaz com os utentes, adequadamente iluminado e ventilado através de
equipamentos de ar condicionado de forma a respeitar as temperaturas de armazenamento dos
produtos de satide. A farméacia possui uma zona de atendimento espacosa, com quatro balcoes
individuais. Atras dos balcoes, encontram-se lineares com Medicamentos Nao Sujeitos a Receita
Médica (MNSRM), dispositivos médicos e suplementos alimentares. Existe também um
Gabinete de Atendimento, onde se realizam o check saude, a administracao de medicamentos

injetaveis e de vacinas e, ainda, as consultas de nutricao.

Na transicio para a retaguarda podem-se encontrar as gavetas de armazenamento de
medicamentos. Ja na retaguarda, estd situada a zona de rececdo de encomendas, o gabinete da

direcdo técnica, o armazém, o laboratodrio e as instalagoes sanitérias.

2.3 Recursos Informaticos e Equipamentos da Farmacia

De modo a facilitar as atividades farmacéuticas diarias, a Farmécia Sousa Trincado encontra-se

equipada com o software informatico Mddulo de Atendimento do Sifarma® e ainda com o

Sifarma2000®, desenvolvidos pela Glintt® - Global Intelligent Technologies. (5)

O Sifarma é o programa mais utilizado pelas farmécias comunitérias a nivel nacional. E através
deste que se realiza todos os processos de gestdo da farmécia, incluindo a realizagio e recegio de
encomendas, o controlo de stocks e validades, e ainda o atendimento e dispensa de produtos de
saude. No atendimento, o Sifarma permite o acesso aos atalhos e ao dicionario cientifico de

forma a garantir o bom aconselhamento ao utente. (5)

Durante o estagio tive oportunidade de trabalhar diariamente com este programa, experiéncia
essa que permitiu verificar a versatilidade do mesmo, bem como consolidar conhecimentos

acerca das diversas tarefas a desempenhar pelo farmacéutico comunitario.
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2.4 Recursos Humanos

Na altura da realizacdo do presente estagio curricular, o quadro de pessoal da Farmacia Sousa

Trincao era constituido por:

e Farmacéuticas, nas quais se inclui a diretora técnica;
e 1 Técnica de FarmAcia;

e 1 Técnica Auxiliar de Farmacia;

Desde o primeiro dia de estigio pude constatar que se trata de uma equipa multidisciplinar,
dindmica e ativa que zela pelo bem-estar e saiide dos utentes, garantindo assim um bom

funcionamento da farmacia.

Para além desta equipa, semanalmente, a farmacia conta ainda com a colaboracdo de uma

Nutricionista, mediante marcacgao prévia de consulta.

De acordo com o descrito no Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto (6), compete ao Diretor

Técnico:

e Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmécia;

e Garantir a prestacdo de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao dos
medicamentos;

e Promover o uso racional do medicamento;

e Assegurar que os Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM) s6 sao dispensados
aos utentes que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente justificados;

e Garantir que os medicamentos e demais produtos sdo fornecidos em bom estado de
conservacao e que a farmaécia se encontra em condi¢oes de adequada higiene e seguranca;

e Assegurar que a farmécia dispde de um aprovisionamento suficiente de medicamentos;

e Verificar o cumprimento das regras deontologicas da atividade farmacéutica;

e Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na legislacao.
3. Informacao e Documentacao Cientifica

Uma vez que os medicamentos e produtos de satide se encontram em constante mudanca e
evolucao, é fundamental que o farmacéutico se mantenha corretamente informado e esteja a par
da informacao cientifica mais recente, de forma a prestar cuidados de satide de qualidade. Para
isso, o farmacéutico deve dispor de fontes de informacido sobre medicamentos, disponiveis e

acessiveis durante todo o horario de abertura da farmécia, seja em formato fisico ou digital. (77)

De acordo com o descrito no Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto (6), a farmacia deve ter

ao seu dispor documentos de existéncia obrigatéria, sendo estes a Farmacopeia Portuguesa (em
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formato fisico ou digital) e outros documentos indicados pela Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, I.P. (INFARMED). (6) Para além dos documentos
obrigatorios existentes na Farmdacia Sousa Trincdo, existe ainda o Formulario Galénico
Portugués, como documento principal de apoio a manipulacao de medicamentos, o Prontuario
Terapéutico e o Indice Nacional Terapéutico. Sempre que necessario, é possivel aceder ao
Resumo das Carateristicas do Medicamento (RCM) ou mesmo a informacao cientifica descrita

no Sifarma.

Para além das fontes de informacao acima referidas, existem alguns centros de documentacao e
informacao, com os quais tive oportunidade de contactar durante o estagio como o Centro de

Divulgacao do Medicamento (CEDIME) e o Centro de Informacao de Medicamento (CIM).
4. Medicamentos e Outros Produtos de Saude

O principal objeto de trabalho do farmacéutico comunitario sao os medicamentos e os produtos
de satude. Desta forma, é essencial que o farmacéutico conheca nio s6 os varios tipos de

produtos, bem como toda a legislacao envolvida.
O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto (2) define:

e «Medicamento» como toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos
seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser humano com vista a
estabelecer um diagnostico médico ou, exercendo uma acao farmacologica, imunologica
ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar func¢oes fisiologicas.

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

e «Preparado oficinal», qualquer medicamento preparado segundo as indicagoes
compendiais de uma farmacopeia ou de um formulario oficial, numa farmaécia de oficina
ou em servigos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos
doentes assistidos por essa farmécia ou servico;

e «Foérmula magistral», qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou
servico farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um doente

determinado;

Os medicamentos psicotropicos sdo um grupo de substancias quimicas que atuam sobre o
sistema nervoso central, afetando os processos mentais e alterando a percecao, as emocoes e/ou

os comportamentos de quem os consome. (8)
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Durante o periodo de estagio tive oportunidade de identificar e contactar com os diversos
medicamentos e produtos de satide disponiveis na farmécia, tais como medicamentos de marca
e genéricos, medicamentos psicotropicos e estupefacientes, produtos farmacéuticos
homeopaticos, produtos fitoterapéuticos, produtos para alimentacdo especial e dietéticos,
produtos cosméticos e dermofarmacéuticos, dispositivos médicos e medicamentos de uso

veterinario. Produtos estes, que serdo discutidos com maior pormenor na sec¢ao 9.

5. Aprovisionamento e Armazenamento

De forma a dar resposta a assuntos relacionados com o aprovisionamento e armazenamento de
medicamentos e produtos de saide, existe no sistema informatico separadores principais

destinados exclusivamente a gestao e rececao de encomendas e a gestao dos produtos.
5.1 Fornecimento de Medicamentos e Produtos de Satude

5.1.1 Selecao de Fornecedores

A selecao adequada dos fornecedores de medicamentos e produtos de satde tendo em conta as
necessidades da farmacia é um aspeto que deve ser tido em conta para o seu bom
funcionamento. Como tal, existem véarios critérios a ter em consideracdo na selecao de
fornecedores, sendo que os mais invocados sdo a garantia de qualidade e seguranca dos
produtos fornecidos, a periodicidade e rapidez das entregas e as condi¢Oes econdmicas

oferecidas.

Perante estes critérios, é escolhido um fornecedor principal, por onde deve ser efetuada a
maioria das encomendas e os restantes para quando nao é possivel obter o produto pretendido
de imediato. Assim, a Farmacia Sousa Trincao conta com dois fornecedores diarios, enumerados
pela seguinte ordem de preferéncia: OCP - Portugal e Plural + Udifar. Com menos frequéncia,

sdo realizadas encomendas a Empifarma.

5.1.2 Aquisicao de Medicamentos e Produtos de Saude

Para a sele¢do e aquisicdo de medicamentos e produtos de satde existem alguns critérios que
devem ser tidos em conta, nomeadamente os stocks mininos/méximos e a sazonalidade. A
aquisicdo dos produtos é efetuada segundo dois tipos de encomendas: as Encomendas a

Distribuidores Grossistas e Encomendas Diretas aos Laboratorios.

No que concerne as Encomendas realizadas através de Distribuidores Grossistas,
possuem a vantagem de se poder encomendar pequenas quantidades e serem entregues em
prazos de tempo curtos. Por isso, representam a maioria das encomendas realizadas

diariamente.
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Este tipo de encomendas pode ainda ser dividido em Encomendas Instantaneas, Encomendas

Diéarias e Encomendas de Via Verde, realizadas através do Sifarma:

e Encomendas Instantineas: Sdo realizadas quando existe uma necessidade imediata da

aquisicao de determinado produto, por exemplo no decorrer do atendimento ao utente.
Quando é realizada durante o atendimento, é efetuada uma reserva do produto, que pode
ser faturada no momento, ou nao.

e Encomendas Diarias: Sdo geradas pelo proprio Sifarma com base nos produtos

dispensados e cujo stock tenha atingido o minimo definido. Duas vezes por dia (no final da
manha e no final da tarde), uma das farmacéuticas edita e aprova esta proposta de
encomenda adequando as necessidades da farmacia.

e Encomendas de Via Verde: Estao disponiveis para a aquisicio de medicamentos

abrangidos pelo “Projeto Via Verde do Medicamento”. Este projeto consiste numa via
excecional de aquisicio dos medicamentos abrangidos, que pode ser ativada quando a
farmécia nao tem stock do medicamento pretendido, com base numa prescricio médica
valida. Nestes casos, a FarméAcia coloca a Encomenda Via Verde ao distribuidor aderente e
este satisfaz o pedido com o stock reservado para esta via, atribuido pelo Titular de

Autorizacgao de Introducio no Mercado (AIM) do medicamento. (9)

Para além da possibilidade de realizacao de encomendas através do Sifarma, é ainda possivel
contactar os distribuidores através do telefone, principalmente em casos de medicamentos
esgotados. Nestes casos torna-se necessaria a criacdo de uma encomenda manual no Sifarma

para posterior rece¢do da mesma.

No que respeita as Encomendas realizadas diretamente aos laboratérios, sdo realizadas
principalmente para produtos com elevada rotatividade de stock ou marcas especificas, como
por exemplo, a Caudalie®, a ISDIN® e a Chico®. De notar que este tipo de encomendas é
realizado de forma planeada, com periodicidade de entregas previamente definida. Antes da
realizacdo deste tipo de encomendas é realizada uma reunido com o delegado dos
laboratérios/marcas de modo que lhes sejam apresentadas as gamas e os produtos

correspondentes e sejam negociadas as melhores condi¢des de compra.

Durante o presente estigio foi-me explicado as diferencas entre os tipos de encomendas, tendo
tido oportunidade de realizar encomendas instantaneas para medicamentos que nao se
encontravam disponiveis na farmacia, na sequéncia do atendimento, e pedidos de
medicamentos esgotados, uma vez que durante os meses de estagio se verificou uma escassez de
medicamentos a nivel nacional. Para além disso, tive oportunidade de assistir a aprovacao das

encomendas diarias ao final da manha e da tarde, pelas farmacéuticas.
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5.2 Rececao de encomendas e controlo de produtos em stock

Na rececao das encomendas é importante confirmar se os produtos recebidos vém corretamente

acondicionados, se encontram em boas condicoes e se nao estao danificados. (9)

Aquando da chegada das encomendas, estas encontram-se devidamente identificadas com o
nome da farmaécia. A nivel informatico, a rece¢do das encomendas é realizada através do Sifarma
2000®. O operador deve selecionar o nimero de encomenda correspondente e indicar o nimero
identificador da guia de encomenda, o valor final e, se aplicavel, os “fees”. Os produtos recebidos
sdo, entdo, inseridos no sistema, confirmando-se o Preco de Venda ao Publico (PVP) e o prazo
de validade de cada um deles, de forma que, informaticamente, conste o prazo mais curto. Uma
vez terminado este procedimento, realiza-se um confronto entre o nimero total de unidades e as
constantes na fatura, bem como valor monetéario dado pelo sistema e o valor faturado. Caso
existam produtos que foram encomendados, mas nao foram enviados, o colaborador pode entio

realizar a transferéncia de encomenda dos mesmos para outro distribuidor.

Relativamente a aquisicio de matérias-primas e reagentes, estes chegam a farméacia
acompanhados por um boletim de anélise. Os boletins de analises devem descrever todas as
especificacoes do produto, referidas pela Farmacopeia Portuguesa, sendo arquivados apos

serem carimbados e datados.

No que concerne a aquisicdo/rececdo de benzodiazepinas e psicotropicos, estes estio sujeitos a
um controlo adicional por parte do INFARMED, sendo gerado um codigo de entrada cada vez

que um medicamento pertencente a um destes grupos dé entrada no stock da farmacia.

Durante o periodo de estagio foi-me dado oportunidade de rececionar varios tipos de
encomendas, sendo me explicado todo o processo inerente a sua rececao e esclarecido todas as

davidas durante o processo.

5.2.1 Margens legais e comercializacao de precos

O preco de medicamentos que nao estejam sujeitos a comparticipacdo por parte do SNS é
atribuido com base nas margens definidas pela farmécia, considerando o Imposto sobre Valor
Acrescentado (IVA) a que estao sujeitos. O preco vai depender de fatores como: o Preco de
Venda ao Armazenista (PVA), a margem de comercializacdo do distribuidor grossista e do
retalhista, a taxa sobre comercializacao de medicamentos e o IVA. (10) No final do processo de
rececdo de encomendas, o Sifarma emite uma janela para a impressdo das etiquetas destes

produtos.

No que concerne aos precos de todos os medicamentos sujeitos a comparticipacao,

independentemente da sua classificacdo quanto a necessidade de prescricio médica para a

dispensa, de acordo com o Decreto-Lei n. °176/2006, de 30 de agosto (2), cabe ao INFARMED
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regular e autorizar o preco. Estes, contrariamente aos de venda livre, possuem na cartonagem

ou embalagem o PVP impresso, em etiqueta ou carimbado.

5.3 Armazenamento

Relativamente ao armazenamento de medicamentos e produtos de satde, os MSRM sao
armazenados nas gavetas por ordem alfabética, ordem crescente de dosagem e por forma
farmacéutica. As gavetas encontram-se devidamente identificadas por comprimidos, injetaveis,

vaginais, pos, gotas, xaropes, topicos, etc, ambas com as iniciais de A a Z.

Os produtos abrangidos pelo protocolo da Diabetes Mellitus possuem uma gaveta propria para o

seu armazenamento, identificada como “protocolo”.

De forma a garantir a estabilidade dos Medicamentos Termolabeis, existe um frigorifico para o

seu armazenamento, assegurando temperaturas entre 2 e 8°C.

Os MNSRM e Medicamentos de Uso Veterinario sao arrumados nos lineares dispostos ao longo

da zona de atendimento e atras dos balcoes.

Os excessos de MSRM, de MNSRM e produtos de satide sdo armazenados num armazém na

retaguarda da farmacia, organizado segundo os mesmos principios.

Todos os medicamentos e produtos de satde sdo armazenados de acordo com o principio “First
Expire, First Out”, de forma a garantir que os medicamentos a ser dispensados em primeiro

lugar, sdo os que possuem menor prazo de validade.

5.3.1 Controlo de Temperatura e de Humidade

De forma a assegurar a estabilidade dos medicamentos e produtos de satde presentes na
farmacia é necessario que estes se encontrem armazenados em locais com condices de

temperatura e humidade controladas. (4)

Na Farmécia Sousa Trincdo existem varios higrometros digitais, nomeadamente na zona de
atendimento/gavetas, no armazém, no frigorifico e no laboratoério, ligadas a uma “sonda mae”,
que ao longo do dia captam os respetivos valores de temperatura e humidade. Desta forma, é
possivel verificar instantaneamente se os valores se encontram dentro dos intervalos
especificados e corrigir a situaco, caso isto nao se verifique. Para a correcdo de eventuais
desvios, utilizam-se os aparelhos de ar condicionado e um desumidificador na zona do
laboratério. E efetuada a transferéncia dos dados para o computador com uma periodicidade de
10 dias, imprimindo-se e guardando-se o respetivo registo num dossier designado “Controlo de

Humidade e Temperatura”. Anualmente, os higrometros digitais sdo enviados para calibracao.
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5.4 Gestao de Devolucoes

Existem situagdes que podem motivar a realizacdo de uma devolu¢do de um medicamento ou
produto de satde aos distribuidores. Entre estas situacOes, as que ocorreram com maior

frequéncia foram:

e Erros nas encomendas, quando os produtos sdo pedidos por engano;

e Erro do fornecedor, sendo recebido um produto que nao foi solicitado;

e Desisténcia da compra por parte do utente a que se destinava o produto;
e Prazos de validade reduzidos que nao permite o escoamento do produto;

e Danos na cartonagem ou na embalagem;

Um outro fator, contudo, menos frequente, que pode motivar uma devolucao de um produto é a
existéncia de uma circular informativa emitida pelo INFARMED, para que ocorra uma recolha

voluntaria de medicamentos especificos.

O processo de devolugdo é realizado no Sifarma, através do qual se procede a emissao de uma
nota de devolucao. Neste documento ¢é identificado o motivo de devolucio, o ntimero da fatura
relativa aos produtos devolvidos, a identificacdo do fornecedor, da farmacia e a quantidade
devolvida. Posteriormente, procede-se a impressao da nota de devolucao em triplicado, sendo
que todas as coOpias sdo assinadas, datadas e carimbadas pelo operador responsavel pela
devolucdo em curso. A nota de devolucao original e o duplicado vao juntamente com o produto.
No momento da recolha, o triplicado fica fora do saco para ser rubricado e etiquetado aquando

do inicio do transporte, e posteriormente é arquivado para efeitos de contabilidade.

Caso a devolucao seja aceite pelo distribuidor, o mesmo envia a farmacia uma nota de crédito,
informando que devolveu o valor do produto ou envia um produto em substituicao do anterior.
No caso da devolucdo nao ser aceite, o produto retorna a farmacia e é dado como quebra. No

final, dever-se-a proceder a regularizacao da devolucao no sistema informatico.

Durante o periodo de estagio pude observar e realizar devolu¢des de medicamentos e produtos
de satde por embalagens danificadas e em situacoes onde os utentes desistiram da compra. Tive
oportunidade de observar uma devolugido de um produto de frio e perceber as diferencas para a
devolucdo de um produto nao termolabil. Adicionalmente, ndo assisti a nenhuma devolucao
mediante pedido do INFARMED.

5.5 Controlo de Prazos de Validade
De modo a garantir que os medicamentos e produtos de satide disponiveis na farmacia se
encontram sempre dentro do Prazo de Validade (PV), é efetuado um controlo destes de forma

recorrente.
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O controlo dos prazos de validade dos medicamentos e produtos de satide comeca no momento
da rececdo de uma encomenda, garantindo que na ficha do produto consta sempre o prazo mais

curto.

Mensalmente, através do Sifarma é emitida uma listagem de “Controlo de Validade” com o
intervalo de validade pretendido, normalmente de 3 meses. Esta lista é conferida manualmente,
de forma a separar os produtos com validade reduzida dos restantes. Os produtos com validade
reduzida sdo colocados num local reservado as devolucbes. Pode acontecer que alguns dos
produtos indicados na lista apresentem, na realidade, um prazo de validade mais longo, o qual é

posteriormente atualizado no sistema.
6. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento
6.1 Principios Eticos

“No exercicio da sua profissdo, o Farmacéutico deve ter sempre presente o elevado grau de
responsabilidade que nela se encerra, bem como os deveres éticos de a exercer com a maior
honestidade, integridade, diligéncia, rigor cientifico, zelo e competéncia e de contribuir para a

concretizacgdo dos objetivos da politica de satide.” (11)

Neste sentido, os farmacéuticos sao muitas das vezes os primeiros profissionais de satide a quem
o doente se dirige quando apresenta algum problema de satde. Este facto coloca o farmacéutico
numa posicao de prestigio, sendo da sua responsabilidade devolver a confianga e credibilidade
que o doente lhe deposita, mostrando-se sempre disponivel para esclarecer qualquer davida e

auxiliar no que for possivel.

No que diz respeito as informacé6es prestadas pelo farmacéutico, estas deverao ser adaptadas a
cada utente, podendo ser necessario recorrer ao uso de simbolos para assegurar que este tira o
méaximo beneficio da terapéutica. Além da posologia e a forma de administracdo dos
medicamentos, o farmacéutico deve ainda alertar o utente acerca das precaucoes de utilizacao e
contraindicacoes. Quando necessério, o utente deve também ser informado sobre o modo de

conservacao de alguns medicamentos, como é o caso de medicamentos termolabeis.

6.2 Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia é uma atividade de satide publica que tem por objetivo a identificacao,
quantificacdo, avaliacio e prevencdo dos riscos associados ao uso dos medicamentos,
permitindo o seguimento dos possiveis efeitos adversos. (4) Uma das responsabilidades do
farmacéutico é a detecdo precoce e notificacdo de Reacoes Adversas aos Medicamentos (RAM)

ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF).
Na notificacao espontanea de RAM, o farmacéutico deve recolher informagdes sobre:
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e Descricdo da reacio adversa (sinais e sintomas), bem como a sua duracio, gravidade e
evolugao;

¢ Relacio dos sinais e sintomas com a toma dos medicamentos;

e Medicamento suspeito, bem como data de inicio e de suspensao dos medicamentos, o seu
lote, via de administracao e indicacao terapéutica;

e Outros medicamentos que o doente esteja a tomar (incluindo os MNSRM). (4)

A informacao que é recolhida através da notificacio de RAM ¢ crucial, uma vez que garante a
monitorizacdo continua e eficaz da seguranca dos medicamentos, permitindo implementar
medidas que minimizam o risco da sua ocorréncia. (12) O farmacéutico comunitario assume a
sua relevancia neste sentido, uma vez que contacta diretamente com os utentes, conseguindo
perceber a evolucao/controlo da doenca com a terapéutica instituida, bem como os efeitos

secundarios sentidos por estes.

Durante o periodo de estagio, com a colaboracdo de uma farmacéutica, tive a oportunidade de
notificar uma RAM de uma utente com 54 anos que se deslocou a farmacia com sintomas de
queimadura local ap6s a administracao de Fluomizin® (cloreto de dequalinio) que lhe tinha sido
prescrito para o tratamento de uma possivel vaginose. Segundo descrito, a RAM evoluiu para
cura ap6s a suspensdo do medicamento em causa, embora o desconforto tenha persistido

durante 5 dias. A ocorréncia foi notificada pelo portal RAM, ao SNF.

6.3 Programa VALORMED

A VALORMED foi criada em 1999 sendo uma entidade responsavel pela gestao dos residuos de
embalagens vazias e medicamentos fora de uso de origem doméstica. A criacdo de um sistema
de gestdo para este tipo de residuos veio responder a uma necessidade de preservacao do

ambiente e protecdo da satde publica. (13)

Na Farmacia Sousa Trincdo sdo disponibilizados contentores para os utentes depositarem
embalagens de medicamentos de uso humano ou veterinario (que contenham, ou nao, restos de

medicamentos), fora de uso ou com prazo de validade expirado.

Durante o meu periodo de estigio tive oportunidade de fazer pedidos de recolha e consegui
perceber que se trata de uma populacio sensibilizada para este aspeto e com bastante adesao.
Diariamente sdo muitos os utentes que se dirigem a farmécia para deixar as embalagens de
medicamentos. A recolha é efetuada pelos distribuidores didrios, a OCP Portugal e a Plural +
Udifar.

83



6.4 Preparacao Individualizada da Medicacao

Define-se Preparacao Individualizada da Medicacao (PIM) como o servico a partir do qual o
farmacéutico organiza as formas farmacéuticas solidas (capsulas, comprimidos, drageias), para
uso oral, de acordo com a posologia prescrita pelo médico, numa caixa de maultiplos

compartimentos, selada de forma estanque e descartada ap0s a sua utilizacao. (14)

A Farmacia Sousa Trincao possui o servico de PIM com o objetivo de auxiliar os utentes na
gestdo da sua medicacao habitual, promovendo o uso correto do medicamento, a adesdo, a

seguranca e efetividade da terapéutica instituida.

Habitualmente, as preparacoes sao realizadas para um meés, a excecao de alguns utentes que nao
se encontram devidamente controlados com a terapéutica e se prepara quinzenalmente até estes
se encontrarem estabilizados. O servico de PIM ¢é realizado pela farmacéutica responsavel, e
posteriormente conferido e validado por outra farmacéutica. No momento do presente estagio,

existiam 9 doentes e beneficiar do servico de PIM.

Durante o meu estagio foi possivel preparar varios PIMs para diferentes utentes, sempre com
supervisao da farmacéutica responsavel, sendo os mesmos conferidos posteriormente por outra

farmacéutica. Em anexo, encontra-se um dos PIM preparados durante o periodo de estagio.

6.5 Programa Troca de Seringas

Um dos servicos que a Farmacia Sousa Trincao dispoe é o Programa “Troca de Seringas”. O
Programa “Troca de Seringas” foi implementado em 1993 em Portugal, encontrando-se sob a
alcada da Direcao-Geral da Satide (DGS) e do Programa Nacional para a Infecao VIH/SIDA. Foi
criado com o intuito de reduzir os riscos associados ao consumo de drogas injetaveis e os seus

potenciais dados, designadamente a transmissao da infecdo VIH/SIDA. (15,16)
Por cada 2 seringas depositadas no contentor pelos utilizadores, é entregue 1 kit composto por:

e 2 seringas com agulha;

e 2 toalhetes desinfetantes;

e 2 filtros;

e 2 recipientes;

e 2 carteiras de acido citrico;

e 2ampolas de 4gua bidestilada;

e 1 preservativo.

Este servico nao esté sujeito a nenhum pagamento por parte da farmécia para a aquisigao de kits

ao distribuidor, nem por parte do utilizador a farmacia, uma vez que o PVP do kit é
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comparticipado a 100% pelo SICAD - Servico de Intervencao nos Comportamentos Aditivos e

nas Dependéncias. (17)

6.6 Projeto Sauda

A Farmacia Sousa Trincdo encontra-se integrada na rede das Farmacias Portuguesas, abrindo
assim a possibilidade de utilizagdo do Cartdo Satida pelos utentes. Este é um cartdo que traz
vantagens aos utilizadores, dando possibilidade de trocar os pontos acumulados por vales de
desconto de 2€, 5€, 10€ e 20€ ou por produtos/servigos do catalogo de pontos. Para além disso,
mensalmente existem produtos abrangidos pelo projeto que possuem descontos diretos com a

apresentacdo do Cartao Satuda. (18)

7. A Farmacia Sousa Trincao na Comunidade

e Celebracio do Dia Internacional da Familia

O Dia Internacional da Familia é celebrado a 15 de maio, desde 1994 como forma de aumentar a
consciencializacio sobre os problemas enfrentados pelas familias em todo o mundo e destacar o

importante papel que as familias desempenham nas comunidades. (19)

Neste dia a Organizacao das Nacoes Unidas (ONU) organiza e promove uma variedade de
atividades e workshops, incentivando escolas e estabelecimentos de ensino a envolver e celebrar
o Dia Internacional da Familia com as criancas. A Farmacia Sousa Trincao em colaboragao com
a Escola Bésica Anténio Torrado, procedeu a elaboracdo de sabonetes artesanais,
proporcionando um dia memoravel e enriquecedor para as criancas. Em anexo, encontra-se

alguns registos dessa atividade, que deixou uma marca positiva na vida dos participantes.

e Celebracao do Dia da Crianca

Em Portugal, o Dia da Crianca é celebrado no dia 1 de junho, desde 1950. A iniciativa de
celebracdo deste dia surge pelas Nagdes Unidas, com o objetivo de chamar a atencdo para os
problemas que as criancas do mundo enfrentavam. Neste dia, os estados-
membros reconheceram que todas as criancas, independentemente da raca, cor, religido, origem
social, pais de origem, tém direito a afeto, amor, alimentacao adequada, cuidados médicos,
educacio gratuita, prote¢ao contra todas as formas de exploracio e a crescer num clima de paz e

fraternidade. (20)

A Farmacia Sousa Trincido procedeu a distribuicao de pipocas, ao longo de todo o dia, as
criancas que visitavam a farmacia. Esta iniciativa demonstra o envolvimento da farmacia em
agoOes que visam estabelecer uma relagio positiva e acolhedora com os mais pequenos. Com o

intuito de ilustrar essa atividade, é apresentada nos anexos uma fotografia representativa.
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e Rastreios em Saude

Os rastreios representam atualmente uma forma eficaz de detetar doengas precocemente,
contribuindo para a diminuicdo da prevaléncia e da mortalidade associadas as patologias, e
dessa forma, diminuir os gastos em satdde. De acordo com a Portaria n.° 1429/2007, de 2 de
novembro (21) “As farmacias foram evoluindo na prestacao de servicos de satide e, de meros
locais de venda de medicamentos, (...) e transformaram-se em importantes espacos de saude,
reconhecidos pelos utentes.” Nesse sentido, é cada vez mais frequente a envolvéncia das

farmacias em rastreios de saide a comunidade.

Considerando o exposto, no dia 24 de junho, a Farmacia Sousa Trincao esteve presente no
programa “Encosta Viva”, a realizar medi¢cbes de pressdo arterial e de glicémia a todos os
utentes interessados. Esta iniciativa permitiu o contacto mais proéximo com a populacio,
incidindo em 2 das doencas mais prevalentes no nosso pais. Em anexo, encontra-se alguns

registos dessa atividade.
8. Dispensa de Medicamentos e Automedicacao

E através da dispensa e do aconselhamento que o farmacéutico comunitério tem oportunidade
de demonstrar o seu valor para a satde, para o utente e para a comunidade. A dispensa de
medicamentos vai depender Tipo de Medicamentos — MSRM; MNSRM - e do Tipo de Prescricao

- Manual, Eletrénica Materializada e Eletrénica Desmaterializada.

8.1 Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Os MNSRM sao medicamentos que podem ser adquiridos sem a necessidade de apresentacio de
uma prescricao médica. Estes ndo sdo comparticipaveis, salvo nos casos previstos na legislacao

que define o regime de comparticipacdo do Estado no preco dos medicamentos. (2)

Dentro desta classe de medicamentos existem os Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
de Dispensa Exclusiva em Farmacias (MNSRM-EF), que se trata de medicamentos que podem
ser dispensados pelo farmacéutico sem prescricio médica mediante o cumprimento de
protocolos de dispensa. (22) A lista de DCI identificadas como MNSRM-EF e respetivos

protocolos de dispensa encontram-se descritos no website do INFARMED. (23)

Os MNSRM sao frequentemente solicitados pelos utentes na farmacia, muitas das vezes de
forma irracional, sendo por isso extremamente importante a atuacao do farmacéutico de forma
a avaliar a situacdo quanto a caréncia de terapéutica farmacologica ou nao farmacolégica ou ha

necessidade de avaliagao por parte do médico.
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Uma vez que o presente estagio decorreu no periodo compreendido entre os meses de abril e
junho, verificou-se uma elevada solicitacio de MNSRM para controlo dos sintomas associados a

doencas sazonais, tais como a rinite alérgica, constipacoes, dores de garganta e tosse.

8.1.1 Automedicacao e Aconselhamento

A automedicacio carateriza-se pela utilizacio de MNSRM de forma responséavel, sempre que se
destine ao alivio e tratamento de queixas de satde passageiras e sem gravidade, com a
assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de satde. A utilizacaio de MNSRM é
uma pratica integrante do sistema de satde. Contudo, tem de estar limitada a situacoes clinicas
bem definidas e deve efetuar-se de acordo com as especificacdes estabelecidas para aqueles
medicamentos. (24) Publicada no Despacho n.° 17690/2007, de 23 de Julho (24) consta uma

lista com as situagoes passiveis de automedicacao.

No que diz respeito ao aconselhamento de MNSRM, é importante referenciar o doente ao
médico, se este ndo se sentir melhor ou se piorar apés 5 dias. Para além disso, o utente deve
consultar o seu médico ou aconselhar-se com o seu farmacéutico se no decurso da

automedicacao surgirem os seguintes casos:

e se os sintomas persistirem (ex: febre com mais de 3 dias);

e se os sintomas se agravarem ou em caso de recaida;

e seexistir dor aguda;

e seapos a utilizacdo do medicamento, nao obtiver melhorias;
e sesurgirem efeitos ou reacoes adversas;

e sempre que suspeite de uma situacgao grave;

e sesofrer de outras patologias. (22)

O farmacéutico, como porta de acesso primario a satilde no nosso pais, deve assumir um papel
ativo a este nivel, devendo sensibilizar os utentes para uma automedicacdo responsavel,

promovendo o uso racional do medicamento. (25)

8.2 Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Os medicamentos sio sujeitos a receita médica no caso de poderem constituir um risco para a
saude do utente, de forma direta ou indireta, quando usados para o fim a que se destinam sem
vigilancia médica ou quando sdo utilizados para fins diferentes dos recomendados
frequentemente. Para além disso, se contiverem substancias cuja atividade ou reagoes adversas
ainda necessitem de estudo ou se forem de administracdo por via parentérica, também sao
classificados como MSRM. (2)
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A dispensa de prescri¢oes que contenham MSRM devem ser avaliadas farmacoterapeuticamente
pelo farmacéutico com base na necessidade do doente em adquirir o medicamento, a adequacao
dos medicamentos ao doente (contraindicacGes, interacOes, alergias, intolerancias) e a

adequacao da posologia (dose, frequéncia e duracao do tratamento). (4)

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

problemas relacionados com a medicagao que tenha detetado.

No que diz respeito ao tipo de prescricbes médicas, atualmente existem trés distintos —

Prescricao Manual, Prescricao Eletronica Materializada e Desmaterializada.

8.2.1 Dispensa de medicamentos a partir de uma Prescricao Manual

Atualmente, as prescricoes de medicamentos através de receitas manuais encontram-se em
desuso. Porém, existem situacoes especificas, definidas pela Portaria 224/2015, de 27 de julho
(26), nas quais o médico pode recorrer a prescricao através de uma receita manual. As excecoes
sdo a faléncia do sistema informatico, inadaptacao fundamentada do prescritor, a prescricao ao

domicilio ou outras situagdes até um maximo de 40 receitas por més. (26)

Para que uma receita manual seja valida, o médico prescritor deve incluir os seguintes

elementos:

e Nome e namero do SNS do utente;

e Identificacao da excecao que justifica a utilizagio da receita manual;
e Vinheta identificativa do prescritor;

e Identificacdo do/s medicamento/s;

e Data da prescricao;

e Assinatura do prescritor.
No caso de comparticipagoes especiais, para além do acima referido devem ser indicados:

e Numero de beneficiario, se aplicavel;

Identificacdo do regime especial de comparticipacio de medicamentos, e se aplicavel o
despacho que estabelece esse mesmo regime especial;

» Nas unidades do SNS, se a prescricdo se destinar a um doente pensionista abrangido

pelo regime especial, devera conter a vinheta de cor verde de identificacdo da unidade

de saade.

No que concerne ao nimero de embalagens, em cada receita podem ser prescritos até 4
medicamentos distintos, num total de 4 embalagens por receita. No maximo, podem ser
prescritas 2 embalagens por medicamento. No caso dos medicamentos prescritos se

apresentarem sob a forma de embalagem unitaria, estes podem ser prescritas até 4 embalagens
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do mesmo medicamento. Por outro lado, as prescricées manuais apresentam uma validade de

30 dias seguidos, contados a partir da data da sua emissao. (27)

Antes da dispensa deste tipo de receitas, o farmacéutico deve confirmar que nao existem rasuras
e caligrafias diferentes na prescri¢cdo, motivos que podem determinar a ndo comparticipacao dos

medicamentos.

A dispensa ¢ efetuada através do Sifarma, no campo de “Receita Manual”, devendo-se inserir os
medicamentos, quantidades e o organismo de comparticipacdo de acordo com o indicado na
receita. Quando a receita contém medicamentos sujeitos a comparticipacio, ap6s a dispensa o
verso da receita é impresso, com um conjunto de informacoes relativas a faturacao, devendo ser

rubricado, carimbado e datado.

Durante o estagio, deparei-me com uma receita manual que evidenciava em 2 linhas, o mesmo
principio ativo em duplicado (2 embalagens de Voltaren® Ampolas e 2 embalagens de Fenil-V®
Ampolas - em anexo), para o qual s6 pude proceder a dispensa de 2 unidades de um
medicamento, de acordo com o descrito nas “Normas relativas a dispensa de medicamentos e

produtos de saade”. (27)

8.2.2 Dispensa de medicamentos a partir de uma Prescricao

Eletronica Desmaterializada

A dispensa de medicamentos através de uma Prescricdo Eletronica Desmaterializada pode ser
efetuada a partir de uma mensagem enviada para o contacto telefénico do utente, da aplicacao

movel do SNS24 ou com a presenca fisica da guia de tratamento.

Em qualquer uns destes meios encontram-se indicados os trés c6digos necessarios para aceder e
proceder a dispensa da prescri¢io através do sistema informético existente na farmacia. Os trés

codigos indicados sdo:

e Numero da prescrico;
e (Cobdigo de acesso;

e (Codigo de direito de opcao.

As receitas desmaterializadas apresentam alguma vantagem comparativamente as receitas
manuais, nomeadamente a possibilidade de o utente adquirir apenas um medicamento
independentemente do nimero de linhas, desde que a receita se encontre dentro do prazo de
validade. Outra vantagem prende-se pelo facto de que numa mesma receita podem figurar
varios tipos de medicamentos ou produtos de satde, ou seja, ndo existe necessidade de separar,
por exemplo, produtos destinados a medigdo da glicémia (tiras-teste, agulhas ou lancetas), de

medicamentos ou outro tipo de dispositivos.
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A dispensa através deste tipo de receitas é efetuada no Sifarma, no campo de “Receita
Eletrénica” com a insercao do nuimero da prescricdo e do codigo de acesso. Neste caso, o
Sifarma deteta automaticamente as linhas de prescricdio e o regime de comparticipacao
aplicavel. Desta forma, o farmacéutico tem apenas de selecionar os medicamentos a dispensar
no momento e a selecao dos laboratoérios, sendo que para alguns pode ser pedido o cédigo de
direito de opcdo. No passo final, procede-se a leitura dos cédigos DataMatrix, de forma a

garantir que o medicamento dispensado é efetivamente o que consta na prescricao.

8.2.3 Dispensa  de medicamentos a  partir de uma

Prescricao Eletronica Materializada

As Receitas Materializadas sdo de aspeto semelhante a guia de tratamento das Receitas
Eletronicas Desmaterializadas. Trata-se de receitas que vigoraram numa primeira transicao

entre as receitas manuais e as receitas desmaterializadas.

Uma caracteristica destas é o facto de, no cabecalho, ser obrigatéria a indicacido do tipo de

receita, conforme a lista seguinte:

e RN - prescricao de medicamentos;

e RE — prescricao de psicotrdpicos e estupefacientes sujeitos a controlo;

e MM - prescricao de medicamentos manipulados;

e MA - prescrigao de medicamentos alergénios destinados a um doente especifico;
e UE - prescricdo de medicamentos para aquisicdo noutro Estado-membro;

e MDT - prescricao de produtos dietéticos;

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

e CE - prescricio de cAmaras expansoras;

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

e PA —prescricao de produtos de apoio;

e OUT - prescricao de outros produtos (ex. produtos cosméticos, suplementos alimentares,

ete.). (27)

A semelhanca das receitas manuais a assinatura do médico prescritor é obrigatéria, possuindo

uma validade de 30 dias seguidos a partir da data da sua emissao.

A dispensa de medicamentos e produtos de satide com receitas materializadas é efetuada no
Sifarma, no campo de “Receita Eletronica”, inserindo o nimero da prescricdo e o codigo de
acesso. Quando a receita contém medicamentos sujeitos a comparticipacao, o verso da receita é
impresso, com um conjunto de informacoes necessarias a faturacdo, devendo ser rubricado,

carimbado e datado.
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8.2.4 Dispensa de Medicamentos Estupefacientes e Psicotrépicos

Os Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos, como anteriormente descritos, sio
substancias que devido as suas propriedades apresentam alguns riscos, podendo criar

habituacao, e até dependéncia, tanto fisica como psiquica. (8)

Este tipo de medicamentos pode ser prescrito em qualquer tipo de receita, sendo que no caso
das prescricoes materializadas ou manuais, estes medicamentos tém de ser prescritos

isoladamente em receita do tipo RE. (27)

Durante a dispensa de medicamentos estupefacientes, e independentemente do tipo de
prescricao, o farmacéutico tem de registar informaticamente dados relativos ao utente ao qual se
destina a medicacao, tais como: o nome completo, a morada e o cédigo-postal. No caso do
adquirente da medicacao nao ser o utente a que a mesma se destina, deve ser indicado o nome,
morada, cédigo-postal, data de nascimento, idade, ntimero da identificacdo e validade do

documento identificativo do adquirente. (27)

Devido ao controlo rigoroso a que estes medicamentos sdo submetidos, é obrigatério arquivar

uma copia das prescricoes manuais ou materializadas na farmacia durante 3 anos. (27)
Para além disso, é de envio obrigatorio ao INFARMED:

e Estupefacientes e psicotropicos: Registo de saida enviado mensalmente, e mapa de
balanc¢o enviado anualmente.

e Benzodiazepinas: Mapa de balan¢o enviado anualmente.

8.3 Entregas de Medicamentos ao Domicilio

A Farmadcia Sousa Trincdo disponibiliza um servico de entregas ao domicilio no concelho de
Abrantes, principalmente na freguesia de Sao Miguel do Rio Torto, na qual se fazem entregas ao
domicilio de forma diaria. As entregas ao domicilio mostram-se uma vantagem uma vez que
evitam deslocacoes a farmacia, o que auxilia principalmente pessoas de idade que nao tém essa
possibilidade/facilidade de deslocacdo. E também uma forma de garantir a proximidade a

populacao, perceber as suas dificuldades com a medicacio e assegurar a adesdo a terapéutica.

Os pedidos de entrega ao domicilio sdo previamente efetuados através do telefone, sendo
esclarecidas quaisquer davidas que surjam ao utente. Todas as vendas domiciliarias sao
processadas com insercao do numero do domicilio, de forma a emitir uma guia de transporte

para os pedidos.
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8.4 Dispensa de Medicamentos de Ambulatério Hospitalar

A dispensa de medicamentos hospitalares pelas Farmacias Comunitarias surge com o objetivo
de garantir ao doente o acesso a medicamentos de uso exclusivo hospitalar e outros,
dispensados em regime de ambulatoério pela Farmacia Hospitalar, nas farméacias comunitarias
mais préoximas da sua residéncia de forma a evitar deslocacoes e ter acesso a terapéutica

necesséria as suas patologias. (28)

A data do presente estigio, a Farmacia Sousa Trincdo colaborava com o Centro Hospitalar
Universitario de Coimbra e com o Centro Hospitalar Universitario de Lisboa Central, existindo

varios utentes de ambulatorio a beneficiar desta dispensa em proximidade.

Os medicamentos hospitalares sdo recebidos através dos distribuidores habituais que entregam
as encomendas diariamente. De seguida, sdo confirmadas as quantidades dos medicamentos e
verificados os lotes e as validades. Posteriormente, o servigo é registado no portal do Sifarma,
onde se identifica o utente e o Hospital em questao e sao introduzidas todas as informacdes
anteriormente recolhidas (lotes, quantidades e prazos de validade). Posto isto, o Hospital é
informado apoés a dispensa dos medicamentos ao doente em questdo. Os documentos
provenientes deste processo sdo posteriormente arquivados num dossier com a designacao

“Medicamentos Hospitalares”.

9. Aconselhamento e Dispensa de Outros Produtos de

Saude

A farmacia assume-se como um espaco de promocao de saude e nesse sentido, para além da
dispensa de medicamentos, podem ser dispensados outros produtos, nomeadamente produtos
veterinarios, medicamentos homeopaticos, dispositivos médicos, suplementos alimentares,
produtos de alimentacao especial, produtos fitofarmacéuticos, produtos cosméticos e produtos

de higiene corporal.

e Produtos Dietéticos para Alimentacao Especial

Os Produtos Dietéticos para Alimentacdo Especial sdo produtos que se distinguem dos géneros
alimenticios de consumo corrente, sendo desenvolvidos e comercializados com um objetivo
nutricional especifico. (29) Considera-se “alimentacdo especial” a que corresponde as
necessidades nutricionais de pessoas cujo processo de assimilacdo ou cujo metabolismo se
encontra perturbado; que se encontram em condicées fisioldgicas especiais e que, por esse facto,
podem retirar particulares beneficios da ingestao controlada de certas substancias contidas nos

alimentos; de lactentes ou criancas em bom estado de satde. (29)

Além das situacOes acima descritas, estes produtos também se destinam a casos de necessidade,
como dietas hipo ou hiperproteicas e hipo ou hipercaléricas. Em qualquer situaciao é

fundamental saber adaptar a alimentacdo as necessidades nutricionais de cada pessoa. Quando
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se justifica a introducao de um produto deste tipo, a sua composicdo devera ser especifica para o

fim nutricional a que se destina.

Dentro desta categoria, a Farméacia Sousa Trincao conta com marcas como Fresubin®,
Fortimel®, Aptamil® e Nestlé®. Os produtos da Fresubin® e da Fortimel® sao essencialmente
procurados para complementar a alimentacdo de doentes com caréncias nutricionais e no caso

da Aptamil® e da Nestlé® para a alimentacdo de bebés e criancas.

e Produtos de Dermocosmética, Cosmeética e Higiene

Os Produtos Cosméticos definem-se, segundo o Decreto-Lei n°189/2008 de 24 de setembro
(30) como “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”.

Neste contexto, a Farmacia Sousa Trincao conta com produtos que se destinam a limpeza do
rosto e/ou corpo, cremes hidratantes adequados aos diferentes tipos de pele, protetores solares,
desodorizantes e antitranspirantes, champds, produtos para higiene intima, bem como produtos
destinados a cuidados dentarios e bucais, destacando algumas marcas como Caudalie®,
Bioderma®, ISDIN®, Sensilis®, Corega®, ELGYDIUM®, SENSODYNE®, Saforelle®, Lactacyd®.

O farmacéutico deve estar apto a diferenciar uma situacdo corrigivel com um produto
dermocosmético e/ou de higiene de outras que impliquem o cuidado médico. Algumas situagoes

em que hé possibilidade de recorrer a um produto desta gama sio:

e Dermatites (atbopica, da fralda e de contacto);
e Acne ligeiro a moderado;

¢ Queimaduras ligeiras;

e Feridas superficiais;

e Dermatoses descamativas (pitiriase capitis, dermatose seborreica, psoriase);

Durante o meu periodo de estigio, contamos com uma iniciativa da Farmacia em colaboracao
com a marca Caudalie®, para a celebracio do “Dia Caudalie”, um evento especial dedicado a
marca, que ofereceu aos utentes aconselhamentos personalizados e contou com a presenca de

uma consultora especializada.

e Produtos Fitoterapéuticos

Por Medicamento a Base de Plantas, entende-se “qualquer medicamento que tenha

exclusivamente como substéncias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma ou
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mais preparagdes a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em
associacdo com uma ou mais preparacoes a base de plantas”, de acordo com o descrito pelo

Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto. (2)

Estes medicamentos apresentam uma composicdo de carater essencialmente natural, porém
existe sempre a possibilidade de ocorrer algum efeito adverso ou alguma interacdo com os
medicamentos habitualmente tomados pelos utentes. Por esta razao, o farmacéutico deve
procurar conhecer o historial clinico do utente, para assim conseguir adaptar o produto as suas

necessidades.

No que respeita a produtos fitoterapéuticos, a Farmécia Sousa Trincao conta com a vasta gama
das Arkocéapsulas®. Durante o periodo de estigio pude perceber que estas sdo especialmente
solicitadas para estados de ansiedade ligeira, principalmente as capsulas de valeriana e

passiflora.

e Suplementos Nutricionais (Nutracéuticos)

Os Nutracéuticos sao “Suplementos alimentares que veiculam numa forma concentrada agentes
bioativos presentes em alimentos, numa matriz ndo alimentar e utilizados para promocao de

saude, em dosagens que excedem as encontradas nos alimentos.” (31)

No ambito dos suplementos alimentares, a farmacia conta com marcas como a Absorvit® e a
Advancis®. No aconselhamento de suplementos alimentares dever-se-a ter em atencdo a
composicdo do mesmo e ver se este nao vai ter interferéncia com a medicacdo habitual do
utente. Para além disso, deve-se informar o utente que o suplemento nao tem propriedades
curativas, nem de tratamento, e deve ser utilizado como complemento de um estilo de vida

saudéavel.

e Medicamentos e Produtos Farmacéuticos Homeopaticos

Os Medicamentos Homeopéaticos sdo medicamentos obtidos a partir de matérias-primas
homeopaticas, de acordo com um processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia ou
numa farmacopeia utilizada de modo oficial num Estado-Membro, que envolve a utilizacao de
quantidades minimas de substancias ativas (obtidas através de diluicbes e dinamizacoes
sucessivas). O INFARMED ¢ a entidade responsavel por avaliar e autorizar os Medicamentos

Homeopaticos. (32)

A Farmacia Sousa Trincdo conta com varios produtos homeopaticos da marca Boiron®,

nomeadamente o Stodal®, Sedatif PC® e Cicaderma®. (33)
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e Medicamentos de Uso Veterinério

Os Medicamentos de Uso Veterinario sdo regulados e supervisionados pela Direcdo Geral de
Alimentaciao e Veterinaria (DGAV). Esta define Medicamento Veterinario como “qualquer
substancia ou associacdo de substancias que satisfaca, pelo menos, uma das seguintes

condicoes:

e [E apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em
animais;

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

e Destina-se a ser utilizada em animais para fazer um diagnoéstico médico;

e Destina-se a ser utilizada para a eutanasia de animais. (34)

Com a implementagdo do Regulamento (UE) n.° 2019/6 de 11 de dezembro de 2018 (35) e do
Regulamento (UE) n.° 2019/4 de 11 de dezembro de 2018 (36) a dispensa de MSRM de uso
veterinario s6 pode ser efetuada a partir de uma prescricdo médico-veterinaria valida, através
dos modelos de receitas veterinérias vigentes e respetivas regras de dispensa. Para além disso,
todas as receitas médico-veterinarias dispensadas pelas farmacias devem ser arquivadas pelo

periodo de 5 anos. (37)

Durante o periodo de estagio, encontrava-se o processo de interoperabilidade e adaptaciao dos
sistemas informaticos para a dispensa das receitas médico-veterinarias por via eletrénica nas

farmaécias.

No ambito dos Medicamentos de Uso Veterinario, a Farmacia Sousa Trincao conta com alguns
desparasitantes externos e internos para gatos e cdes, tais como a Ataxxa®, Amflee®,
Anthelmin®, bem como produtos cosméticos para caes e gatos (champos, escovas), que cada vez
mais sdo procurados pelos cuidadores. No ato da dispensa deste tipo de medicamentos é
fundamental questionar acerca da idade e peso do animal, de forma a poder ser feito um

aconselhamento correto e adaptado a cada caso.

e Dispositivos Médicos

O Regulamento (EU) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de abril de 2017 (38)
define Dispositivo Médico como “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
implante, reagente, material ou outro artigo, destinado pelo fabricante a ser utilizado, isolada ou

conjuntamente, em seres humanos, para um ou mais dos seguintes fins médicos especificos:

¢ Diagnostico, prevencao, monitorizacio, previsao, progndstico, tratamento ou atenuacao de

uma doenca;
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e Diagnostico, monitorizacao, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma lesdao ou de
uma deficiéncia;

e Estudo, substituicdo ou alteracao da anatomia ou de um processo ou estado fisiolégico ou
patologico;

e Fornecimento de informacGes por meio de exame in vitro de amostras provenientes do
corpo humano, incluindo dadivas de o6rgaos, sangue e tecidos, e cujo principal efeito
pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacologicos, imunologicos

ou metabolicos, embora a sua fun¢ao possa ser apoiada por esses meios.”

Os dispositivos médicos encontram-se divididos em quatro classes, tendo em consideracio o
tempo de contacto com o corpo humano (temporario, curto prazo, longo prazo), a sua
invasibilidade (invasivo, ndo invasivo), o local anatémico afetado pela sua utilizacdo e os

potenciais riscos decorrentes da sua concecao técnica e do fabrico: (39)

e Dispositivos médicos de classe I — baixo risco;
e Dispositivos médicos de classe IIa — médio risco;
e Dispositivos médicos de classe IIb — médio risco;

e Dispositivos médicos de classe III — alto risco.

A semelhanca dos medicamentos, os Dispositivos Médicos sdo regulados pelo INFARMED e
devem apresentar a marcacdo CE de modo a comprovarem a sua conformidade com os

requisitos essenciais. (40)

Durante o periodo de estigio, pude contactar com varios dispositivos médicos, nomeadamente
canadianas, soro fisiologico, seringas com e sem agulha, luvas, compressas esterilizadas e nao
esterilizadas, adesivos, pensos rapidos, meias de compressao, fraldas, frascos para colheita de

urina, entre outros.

10. Cuidados de Saude prestados na Farmacia

Para além da dispensa de medicamentos/produtos de satide e do aconselhamento, o
farmacéutico encontra-se ainda responsavel pela prestagdo de cuidados de saide, que visam ir
ao encontro das necessidades dos utentes, permitindo um melhor conhecimento do seu estado

de saude.

Os cuidados de satde que podem ser prestados pelas farmacias estdo descritos na Portaria n.°
1429/2007, de 2 de novembro (21), com alteracoes introduzidas pela Portaria n.° 97/2018, de 9
de abril. (41)

Desta forma, os servigos prestados a comunidade pela Farmacia Sousa Trincao sdo:
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e  Check Saude;
e Consultas de Nutricao;

¢ Administracdo de injetaveis.

10.1 Check Saude

De todos os servicos prestados pela Farméacia Sousa Trincao, o Check Satde é o mais requisitado
pelos utentes. Sao realizados diariamente medicoes de diversos parametros bioquimicos e

fisiologicos como a pressao arterial, o colesterol total e a glicémia.

As determinacoes sdo realizadas no Gabinete de Atendimento proprio para o efeito, utilizando

aparelhos adequados a cada uma das medicoes.

Para a medicao da pressao arterial, é utilizado um tensiémetro eletronico automatico, que

determina a pressao arterial sistolica, diastélica e a frequéncia cardiaca em Batimentos Por
Minuto (BPM). Antes da determinacao é importante estabelecer contacto com o utente e reunir
algumas informacoes que possam auxiliar na interpretagdo dos resultados, nomeadamente se
possui algum problema de satde e, se sim, se toma alguma medicacdo para o mesmo; como
toma os medicamentos e a sua adesdo a terapéutica; se tem antecedentes familiares de doencas
cardiovasculares; se realiza medi¢oes frequentes dos valores e quais os seus cuidados com a
alimentacao. Durante este didlogo, asseguramos que o utente se encontra em repouso durante
0os 5 minutos necessarios. Apoés a determinacgdo, cabe ao farmacéutico interpretar os valores
obtidos, tendo em conta os valores de referéncia para a Pressao Arterial Sistélica (PAS) e para a
Pressao Arterial Diastolica (PAD).

Tabela 1. Valores de referéncia de Pressdo Arterial (42,43)

PAS (mmHg) PAD (mmHg)
Otima <120 e <80
Normal 120-129 e/ou 80-84
Normal alta 130-139 e/ou 85-89
Hipertensao de Grau I 140-159 e/ou 90-99
Hipertensao de Grau II 160-179 e/ou 100-109
Hipertensao de Grau II1 > 180 e/ou >110
Hipertensao sistolica
> 140 e <90

isolada
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Para a medicao da glicémia e colesterol total, procede-se a preparacao de todo o material

necessario, colocacao de luvas e desinfecdo do dedo a puncionar. No caso especifico da glicémia,
idealmente, o utente deve estar em jejum pelo menos de 8 horas, devendo, por este motivo, ser
questionado no inicio do procedimento. Apos a realizacao do procedimento, a interpretagao dos

resultados deve ter em consideracao os valores de referéncia abaixo indicados.

Tabela 2. Valores de referéncia para a glicémia (44)

Jejum (mg/dL) Ocasional (mg/dL)
Hipoglicémia <70 <70
Normal 70 - 100 70 - 140
Pré-diabetes 101-126 141 - 200
Diabetes > 126 > 200

Ainda sem cura, a diabetes quando nao controlada pode originar complicacoes graves a longo
prazo, como retinopatias que podem levar a cegueira, amputacao (geralmente dos membros
inferiores), problemas cardiacos e renais. Porém, se for detetada precocemente e devidamente

controlada, permite uma vida saudavel, ativa e autonoma. (45)

Tabela 3. Valores de referéncia para o colesterol total (46)

Valores de referéncia (mg/dL)

Colesterol total <190

As dislipidemias estdo intimamente relacionadas com o risco cardiovascular, devendo ser
controladas de forma a prevenir consequéncias graves. Algumas medidas ndo farmacologicas
podem ser referidas aos utentes tais como a ado¢io de uma dieta adequada, a pratica regular de
exercicio fisico, o controlo do peso, a restricio do consumo excessivo de alcool, a reducao do

consumo de sal e a cessacao tabagica. (46)

Para além da medicdo de parametros bioquimicos, a farmacia tem ao dispor uma balanca, que

calcula o Peso, Altura e Indice de Massa Corporal (IMC). Os valores de referéncia para o
IMC encontram-se sistematizados na seguinte tabela, como preconizado pela Organizacao
Mundial de Sadde.
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Tabela 4. Valores de referéncia para o IMC (47)

IMC (Kg/m2)

Magreza severa < 16,00
Magreza média 16,00 — 16,99
Magreza moderada 17,00 — 18,49
Normal 18,50 — 24,99
Pré-obesidade 25,00 — 29,99
Obesidade de Grau I 30,00 — 34,99
Obesidade de Grau IT 35,00- 39,99

Obesidade de Grau III > 40,00

10.2 Consultas de Nutricao

As consultas de Nutricao Clinica ou Dieta Easyslim® na Farmacia Sousa Trinciao sao

ministradas por uma Nutricionista com uma periodicidade semanal, mediante marcacgao prévia.

Nas consultas, é realizado o acompanhamento de utentes com objetivos variados, como perda de
peso, educacido alimentar e controlo de patologias cronicas, através da construcao de um plano

alimentar adaptado as necessidades de cada utente.

O servico é divulgado pela farmacia, encontrando-se afixado nos balcoes, e publicitado nas redes
sociais. Durante o atendimento, quando o utente demonstra interesse sdo esclarecidas

prontamente quaisquer dividas que possam surgir em relacao ao servico.

10.3 Administracao de Injetaveis

Outro servico prestado pela Farmacia Sousa Trincao é a administracio de Medicamentos
Injetaveis e de Vacinas Nao Incluidas no Plano Nacional de Vacinagao. Esta atividade encontra-
se regulamentada por duas deliberacoes: Deliberacdo n.° 139/CD/2010, de 21 de outubro (48) e
Deliberacao n.° 145/CD/2010, de 4 de novembro. (49)

O servico é da responsabilidade da Diretora Técnica, devendo ser executado por farmacéuticos
habilitados com formacao complementar especifica reconhecida pela Ordem dos Farmacéuticos.
(50) Na Farmécia Sousa Trincao este servico é prestado por todas as farmacéuticas, uma vez

que todas estao habilitadas para a realizacao deste procedimento. (48)
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A farmécia dispoe de equipamentos e instalacoes adequadas a realizacdo da administracao de
medicamentos injetaveis/vacinas e com os meios necessarios ao tratamento urgente de uma

reacao anafilatica subsequente a administracdo dos medicamentos. (48)

A administracao de medicamentos injetaveis segue uma ordem logica de procedimentos. Antes
da administracdo, o utente deve ser questionado quanto a possiveis reaces alérgicas ou
contraindicacoes (50), e posteriormente, deve ser tranquilizado e colocado numa posicao

confortavel, para que haja relaxamento muscular e um facil acesso ao local da administracao.

Apbs a administragao, devem ser registadas todas as informacoes, tais como o nome e data de
nascimento do utente, o nome da vacina e lote, a via de administracio e a identificacdo do

profissional que realizou a administracao. (48)

Durante o meu estagio curricular pude observar a administracdo de alguns medicamentos

injetaveis, contribuindo para a minha aprendizagem nesse sentido.
11. Preparacao de Medicamentos

A preparacdo de medicamentos surge com a necessidade de adaptar a terapéutica
medicamentosa aos utentes nos casos em que nao exista alternativa disponivel no mercado que
satisfaca os requisitos face a: substincia ativa, dose adaptada a indicacdo terapéutica e
caracteristicas metabolicas do utente, intolerancia a um ou mais dos componentes da féormula

industrial, forma farmacéutica viavel, ou adesao a terapéutica. (51)

Atualmente, a preparacdo de medicamentos em farmécia comunitaria tem caido em desuso,
sendo que até junho apenas tinha sido requisitada a preparacido de 3 medicamentos

manipulados.

11.1  Medicamentos Manipulados

A preparagdo de medicamentos manipulados em farmécia comunitaria deve obedecer aos
requisitos previstos na legislacio, tendo por base as normas especificas sobre preparacao de
medicamentos manipulados constantes no “Manual de Boas Praticas Farmacéuticas para a

Farmacia Comunitaria”. (4)

De acordo com a Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho (52), os medicamentos manipulados
podem ser definidos como “qualquer férmula magistral ou preparado oficinal preparado e
dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico”. (52) No que concerne a classificacao,
denominam-se Formulas Magistrais quando sdo preparados segundo uma receita médica que
especifica o doente a quem o medicamento se destina, ou como Preparados Oficinais quando o

medicamento é preparado segundo indicacoes de uma farmacopeia ou formuléario. (53)
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A preparacdo de medicamentos manipulados na Farméicia Sousa Trincdo é efetuada no
laboratoério, que apresenta as condigdes necessarias de iluminacdo, ventilacdo e valores de
temperatura e humidade apropriados. Adicionalmente, este possui os materiais obrigatorios

definidos pela Deliberacdo n.° 1500/2004, 7 de Dezembro. (4,54)

Para além disso, a farmécia deve possuir documentacdo de suporte para o registo das
preparacOes efetuadas, tais como ntmero de lote do medicamento preparado, substancias
utilizadas e respetivo lote, modo de preparacgio, dados do utente e do prescritor, controlo de
qualidade, prazos de utilizacao e condicoes de conservacao, assim como o calculo do respetivo

PVP, concordante com a legislacao em vigor. (4)

O rétulo da embalagem do medicamento manipulado deve fornecer ao doente todas as
informacoes necessarias, devendo nele constar de forma obrigatoéria as informacdes descritas na

Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho. (52)

No decorrer do meu estagio nao houve necessidade de realizar nenhum medicamento
manipulado, porém, a fim de compreender o processo envolvido, preparei uma pomada de
vaselina salicilada a 25%, seguindo a ficha de preparacdo deste medicamento manipulado, que

tinha sido preparada em marco, apds a rececao de uma prescricao médica valida.

11.2 Preparacoes Extemporaneas

A preparacao extemporanea de medicamentos é uma atividade que se faz com regularidade em
farmécia comunitaria, principalmente para medicamentos que possuem uma estabilidade
reduzida e estdo acondicionados na forma de p6 até serem preparados, no momento da

dispensa.

Para a sua preparacdo deve-se agitar o frasco para soltar o pé e colocar agua purificada, de
acordo com o indicado nas indicacGes de preparacdo. Apds adicionar a agua purificada deve-se

inverter e agitar bem novamente, até a obtencao de uma suspensao de aspeto uniforme.

De realcar algumas indicagdes que devem ser transmitidas ao utente no momento da dispensa,
tais como a conservacido da maioria destas preparagdes no frio (2°C a 8°C) e agitar o frasco
antes de qualquer administracdo garantindo assim a homogeneidade do firmaco na suspensao e

que a dose é administrada de forma correta e total.

Durante o meu estagio, preparei algumas vezes este tipo de medicamentos, sendo que na

maioria das vezes se tratava de antibi6ticos de uso pediatrico.
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12. Contabilidade e Gestao
12.1 Regimes de Comparticipacao

A maioria dos MSRM possui comparticipacdo do SNS, o que significa que uma percentagem do
seu PVP é paga pelo SNS, nao tendo o utente de pagar o PVP total. Dentro deste regime geral

de comparticipacao, os MSRM sao divididos em diferentes escaloes:

e Escaldao A, com comparticipagdo a 90%;
e Escaldao B, com comparticipacdo de 69%;
e Escaldo C, com comparticipacao de 37%;

e Escalao D, com comparticipacio de 15%.

Os escaloes de comparticipacdo variam de acordo com as classes farmacoterapéuticas dos
medicamentos, sendo que os grupos e subgrupos que podem ser objeto de comparticipacgao e

respetivo escalao encontram-se definidos na Portaria n°195-D/2015. (55)

No que concerne ao regime especial, a comparticipacdo é feita aos beneficidrios e em
determinadas patologias ou grupos especiais de utentes, com base em legislacdo publicada. As
patologias incluidas, bem como a percentagem de comparticipacdo encontram-se descritas no
website do INFARMED. (56)

Para além destas condicOes especificas, existe ainda outros regimes especiais de

comparticipacao, tais como: (27,57)

e Os medicamentos manipulados apresentam comparticipacao de 30%;

e Os produtos dietéticos de caracter terapéutico sdo comparticipados em 100%, desde que
prescritos no Instituto de Genética Médica Dr. Jacinto Magalhdes ou nos centros de
tratamento dos hospitais protocolados com o referido Instituto;

e As camaras expansoras apresentam comparticipacdo de 80%, nao podendo exceder os 28
euros;

e Os dispositivos médicos de apoio a doentes ostomizados e/ou com incontinéncia/retencao
urinaria sdo comparticipados a 100%, desde que destinadas a beneficiarios do SNS e com

prescri¢ao médica por entidades do SNS.

Abrangidos por um protocolo de comparticipacdo do Estado no custo de aquisi¢do, encontram-
se os produtos destinadas ao autocontrolo da diabetes mellitus. Neste sentido, as tiras-teste sdo

comparticipadas a 85% do seu PVP e as agulhas, seringas e lancetas a 100%. (27)

A semelhanca do SNS, existem algumas entidades privadas que comparticipam a compra de

medicamentos aos utentes que beneficiem do respetivo subsistema de satide. O mesmo pode ser
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verificado no caso de companhias de seguro, existindo, para algumas, modelos de receitas

especificos. (58) Importa ressalvar que cada uma destas entidades tem procedimentos proprios.
Exemplo de algumas dessas entidades sao:

e Sindicato dos Bancérios do Sul e Ilhas — SBSI;
e (Caixa Geral de Depositos — CGD;

e Médis/Médis-CTT;

e  Multicare;

e EDP - Savida;

e TFidelidade

e Seguradoras Unidas;

Cabe ainda ao farmacéutico verificar se o cartdo de beneficiario pertence efetivamente ao utente
a que se destina a prescricao. No final da dispensa é emitido um talao que deve ser assinado pelo

utente.

Por outro lado, alguns medicamentos estao incluidos num Programa de Apoio Especial, com
uma comparticipacdo adicional pelo proprio laboratorio. Durante o estagio contactei com o
Betmiga® (Mirabegron) e o Entresto® (sacubitril/valsartan) destinando-se o primeiro ao
tratamento sintomético de doentes adultos com Sindrome de Bexiga Hiperativa e o segundo ao
tratamento sintoméatico da Insuficiéncia Cardiaca de longa duracdo. Para este protocolo ser
aplicado, no caso do Betmiga®, no ambito do atendimento é necessario selecionar “Gerir
Planos” e recolher o c6digo de autorizacao, inico para cada embalagem, que se aplica através da
leitura do c6digo DataMatrix. No caso do Entresto® nao é necessario introduzir o cédigo de

autorizacdo. (59)

12.2 Processamento do Receituario e Faturacao

Como descrito anteriormente, existem medicamentos cujo valor é suportado parcialmente pelo
utente, sendo o restante comparticipado pelo SNS ou por outra entidade privada. Contudo, para
que a farmacia receba o montante reembolsavel relativo a estas comparticipacoes, mensalmente,
deve enviar a referida documentacao ao Centro de Conferéncia de Faturas (CCF), que avalia a

conformidade das receitas e do seu processamento. (60)

No que respeita as Prescricoes Eletronicas Desmaterializadas, estas siao submetidas
automaticamente ao CCF, através do Sifarma. Em contrapartida, as Prescricoes Manuais e as

Prescricoes Eletronicas Materializadas requerem processamento.

Nas Prescricbes Manuais e Eletronicas Materializadas, quando é dispensado um medicamento

sujeito a comparticipacido, o verso da prescricio € impresso com informacgoes relativas aos

medicamentos dispensados (e os seus cbddigos de barras), o PVP, os montantes pagos pelo
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utente e a comparticipar pela entidade responsavel. (60) Ao longo do més, as receitas sao
recolhidas e separadas por organismo. Nesta altura é feita a conferéncia dos campos e é
verificado se estes se encontram corretamente preenchidos. Por fim, s3o organizados

sequencialmente pelo niimero de lote e de série.

Para além do SNS, outras entidades privadas podem comparticipar a aquisicio de
medicamentos, sendo que para algumas destas, existem modelos de prescricao especificos. Apos
a dispensa de medicamentos sujeitos a comparticipacdo, para algumas entidades é emitido um
talao com as mesmas informacoes descritas anteriormente para efeitos de faturacao, o qual deve

ser assinado pelo utente.

Quando se completa um lote de 30 receitas, é impresso o verbete do lote, através do Sifarma,
sendo anexado as respetivas prescricoes. Este documento resume as informacoes relativas ao
lote, como o valor total em PVP, o encargo ao utente e o valor comparticipado. Este processo é

feito até ao final do tltimo dia do més, momento este em que se procede ao fecho do receituario.

Apbs o fecho do receituério, até ao dia 10 do més seguinte, é necessario efetuar o seu envio.
Neste sentido, as prescricoes pertencentes ao SNS sao enviadas para o CCF e a documentacao
relativa as restantes entidades é enviada para a ANF, que procede a sua distribuicao pelas

entidades correspondentes. (60)

12.3 Documentos contabilisticos

Alguns dos documentos contabilisticos utilizados diariamente na farmacia podem ser

caraterizados como:

e Guia de remessa — documento utilizado para registar e acompanhar o transporte das
encomendas desde o fornecedor até chegar a Farmacia;

e Fatura — documento que regista de forma detalhada as encomendas no que respeita a
quantidade de produtos enviados, precos e taxas de IVA aplicadas;

¢ Recibo — documento comprovativo do pagamento/liquidacao de faturas;

e Nota de devolugdo — documento utilizado para registar e formalizar a devolugdo de
medicamentos/produtos de satude;

e Nota de crédito — documento emitido por parte de um armazenista/fornecedor, utilizado
quando h4 necessidade de compensar financeiramente a farmacia;

e Inventario — processo de contagem e registo de todos os medicamentos/produtos de satde
presentes na farmaécia;

e Balancete — instrumento que permite visualizar a lista de todos os créditos e débitos

efetuados num determinado periodo temporal.
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13. Formacao Continua

E da responsabilidade do farmacéutico a atualizacio permanente e o desenvolvimento
sistematico de conhecimentos, competéncias e aptidoes ao longo da sua vida ativa, contribuindo

para o Desenvolvimento Profissional Continuo. (61)

Durante o presente estagio tive oportunidade de realizar algumas formacdes que contribuiram
para a minha aprendizagem no ambito da farmécia comunitaria e no aconselhamento aos
utentes durante os atendimentos. Presencialmente, na Farmacia, tive oportunidade de ter
formacoOes especificas de algumas marcas e produtos vendidos na farmacia, tais como:
“Betadine”, “Allergodil”, “Lifergy Gummies”, “Dormidina”, “Aquoral”, “Fortimel”, “Ainara’,

“Floradela”, “Zemalex”, “Aquilea”.

Adicionalmente, de forma presencial, no Hotel Melid em Castelo Branco frequentei uma
formacao da Zambon referente a “Intervencdo Farmacéutica na Dor” e sobre o sistema
informaético utilizado na farmacia — o Sifarma - frequentei uma sessao informativa, que decorreu

no Hotel Santarém.

Para além disso, em formato de Webinar, frequentei “Os desafios do doente alérgico na
Primavera”, "Satide Mental - Oportunidade de Intervencdo com Ativos Naturais”, “Conhecer e
gerir a Dor Crobnica: A Intervencao do Farmacéutico” e “Mitos e Verdades na Abordagem da
Otite”.

14. Conclusao

O estagio curricular em farmécia comunitaria foi o culminar de cinco anos de aprendizagem que
permitiu consolidar todos os conhecimentos técnicos e cientificos adquiridos ao longo do

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade ndo s6 de adquirir conhecimentos, mas
também de testemunhar em primeira mao o impacto significativo que os farmacéuticos
comunitarios conseguem ter na populacao. Apesar dos desafios que enfrentei, este periodo foi
muito gratificante, dando-me oportunidade de desenvolver novas aptidoes de comunicagio

interpessoal e de trabalho em equipa.

Por fim, ndo posso deixar de agradecer a toda a equipa da Farmacia Sousa Trincao pela
disponibilidade, pelo carinho com que me receberam e pela compreensao que demonstraram ao
longo do estagio. Por todos os conhecimentos e ensinamentos transmitidos e por sempre se
mostrarem disponiveis para me esclarecer todas as davidas e auxiliar em tudo o que precisei.
Levo toda a equipa no coragdo e guardo com muito carinho os 3 meses de aprendizagem.
Aprendizagens essas, que sem duvida, serio uma mais-valia para o meu futuro enquanto

farmaceéutica.
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Anexos

Anexo I. Conversao IV para Oral, em antibiéticos, elaborada durante o periodo de estagio

X Unidade Local de Satde
Castelo Branco, EPE Servigo Farmacéutico

Tabela de Conversdo ORAL para IV

Tabela de conversio IV para Oral (antibidticos)

Terapia [V Terapia Oral Biodisponibilidade Oral

500 mg - 1g, 3x/dia | 500mg - 1g, 3x/dia |
1/125 mg— 2g/125 mg q8h | 875 mg/125 mg g8 h | 75%
500 mg PO x1 depois 250 mg PO
o . . 1x/dia, 4 dias
Azitromicina 500 mg IV 1x/dia, 3 dias ou 37%
500 mg PO 1x/dia, 3 dias
750mg IV q8h
Cefuroxima 500 mg PO BID com comida
1.5g 1V q8h
| 200 mg IV q12h | 250 mg PO BID
Ciprofloxaxina | 400 mg 1V q12h | 500 mg PO BID 70%
[ 400 mg IV q8h [ 750 mg PO BID
Fluconazol Fluconazol IV 1x/dia (a mesma Fluconazol PO 1x/dia (a mesma 90%
uconazo dose IV para oral) dose IV para oral) ?
| 750 mg IV q24h | 750 mg PO, 1x/dia
Levofloxacina 99%
| 500 mg IV q24h | 500 mg PO, 1x/dia
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Unidade Local de Saude
Castelo Branco, EPE
Tabela de Conversdo ORAL para IV

Terapia [V

Servigo Farmacéutico

Terapia Oral

Biodisponibilidade Oral

| 500 mg IV q8h | 500 mg PO TID
Metronidazol | 500 mg IV q12h | 500 mg PO BID L0004
FErOmIGae | 250 mg IV q6h | 250 mg PO QID °
| 500 mg IV q6h | 500 mg PO QID
160-320 mg q12 h 160-320 mg q12 h
Cotrimoxazol 90-100%
160-320 mg g6 h 160-320 mg q6 h
400 mg IV q12h x2 doses depois | 400 mg PO BID x2 doses depois 96%
200 mg IV q12h 200 mg PO BID ’
100 mg q12h 100 mg q12h
Ofloxacina 400 mg q12-24 h 400 mg q12-24 h 90-98%
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Unidade Local de Saude
Castelo Branco, EPE
Tabela de Conversdo ORAL para IV

Servi¢o Farmacéutico

Antibioticos IV sem formulacio oral

Terapia IV

‘ Terapia Oral

Biodisponibilidade Oral

yentamicina +
Metronidazol

icilina

Amoxicilina 875 mg + acido
clavulanico 125 mg PO BID

Ampicilina

Benzilpenicilina

Cefazolina

Ceftazidima

1g IV q6h Amoxicilina 875 mg q8h 75-89%
600 mg - 1.2g, 4x/dia Amoxicilina 500 mg — 1g, 3x/dia

1g IV q8h Cefalexina 500 mg PO QID 90%

2g IV g8h Ciprofloxacina 750 mg PO BID 70%

(para espécies de Pseudomonas)

Ceftriaxona

1to2glIV q24h

Amoxicilina 875 mg + acido
clavulanico 125 mg PO BID

Cefuroxima 500 mg PO BID

Cefixima 400 mg PO Ix/dia

Amoxicilina = 80%
Acido clavulanico = 30-98%
Cefuroxima = 50% (com comida)
Cefixima = 50%

Eritromicina

Gentamicina

Tobramicina

lgq6h Claritromicina 500 mg q12 h 50%

kg IV q24h : :
SgkE Vg Ciprofloxacina 750 mg PO BID Cipro = 70%
6 mg/kg IV q24h (para espécies de Pseudomonas) P ’
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X Unidade Local de Satide
Castelo Branco, EPE Servigo Farmacéutico

Tabela de Conversio ORAL para IV

Terapia [V Terapia Oral Biodisponibilidade Oral

1 to 2 milhdes de unidades IV q6h Pi‘;ﬁg;‘i‘zﬂfniofgggniopg?lgu

Amoxicilina + acido clavulanico
500/125 mg PO TID
(810] A cilina = 80%
Ciprofloxacina 500 - 750 mg PO moxietiina °

{ - " _ _0RQ0,
BID + Metronidazol 500 mg PO | “:cide clavulanico =30-98%
BID Ciprofloxacina = 70%

Metronidazol = 100%
ou Clindamicina = 90%
Ciprofloxacina 500 - 750 mg PO ndanicina °

BID + Clindamicina 450 mg PO
TID

lgql2h Linezolida 600 mg q12 h 100%

Piperacilina/Tazobactam 3.375g IV q6h

Bibliografia:

Terapia Secuencial con Medicamentos, SEFH
Intravenous to oral conversion for antimicrobials, Clinical Practice Standard
IV to Oral Switch Clinical Guideline for adult patients: Can antibiotics S.T.O.P.
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Anexo I1. Formulario de requisicao de hemoderivados — Via

Farmacia

.!...'ﬁ

VIA FARMACIA
Ndmero de série 29682789
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS N
REQUISICAO/DISTRIBUIQAO/ADMINISTRAQAO
1 (Arquivar pelos Servigos Farmacéuticos ™)
|
|" HOSPITAL
i RIO
s “6'“'3159: SERVICO :
‘i Identlflcaqao do doente l QUADRO A
! (n (nome, n.° de identificagdo civil, n.° do pi
M — . ————— n.° de utente do SNS)
(Nome legivel)
N.° Mec. ou Vinheta
Assinatura
| Bl | e R s
g REQUISIGAO/JUSTIFICAGAO CLINICA ( preencer pelo médico)
' ADRO B
3| Hemoderivado Qu.
g | (Nome, forma Via de administrac
g| oo/ requéncia Duragdo do tratamento
§_ :Diagnéstico/.}ustificaqéo Clinica
ISTO DE DISTRIBUIGAO N.° / ap Sl S P l QUADRO C
Sar Lote Lab. origem/Fornecedor N Cort. INFARMED
e Farmacéutico i

e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia.

te, o plasma fresco do inati podera ser

/.

relativas a documentacao: * 5

Servigo requisitante (assinatura) N.° Mec

30, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVICO), é enviada aos Servigos Fannaceutlcos
chlmento dos Quadros A e B pelo servico requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servigos

CIA Permanece em arquuvo nos Servigos Farmacéuticos. c1onal

resco con do inativado. bem omo o0 arquivo da via farméacia, podera se

ida sar& etiquetada pelos Servi
i gos.
iﬁggt;ag do doente e do servigo requi
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Anexo III. Formulario de requisicao de hemoderivados — Via Servico

_ 2968279
MEDICAMENTOS HEMODER:’\::;:T)giOAO
UIGAO/ADM
REQUISIGAO/DISTRIB (6] bl

(Arquivar no. processo clinico do do

HOSPITAL //
| ISTERIO
i DA SAEDE SERVICO ///LL‘L—L‘L_LJ
|dentificagéo do doente | QUADRO A |
(nome, n.° de identificaéo civil, 0. do pi
Moo e = ————— n.° de utente do SNS)
(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta ———————

|
R ____—————
ocolante, citografo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com

Nuamero de série.

; i e
4 € ¥ cdo da idade do que regista, com o contetido do rotulo do medicamento.

Dl R e e T
SoioosF RN oo Praz0 Do 24 horas o -
uticos. No quadro D serd lavrada a dz veglenqendo as condigdes de conservagdo do rotul
lUcao, datada e assinada (n.° mecanografico) 0 serdo obrigatoriamente devo!vldosﬁ\

Data /. /. @or_edquefadgu‘tjoente’ quantas as unidades requisitadas.
g- REQUISIGAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (a preencher pelo médico)
QUADRO B
3 | Hemoderivado
E (Nome, forma ica, via de ini )
§ Dose/Frequéncia Duragéo do tratamento—————————
°
g Diagnéstico/Justificagao Clinica
3
e
§
g REGISTO DE DISTRIBUICAO N.° / o pelos Servigos Farmacéuticos) | QUADRO C
3‘ = k i Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.° Cert. INFARMED |
£
-
Enviado. YoV Farmacéutico 2 N.° Mec. {
(?) Excecionalmente, 0 plasma fresco poderé ser distri e ter registo e arquivo nos Servicos de Imuno-Hemoterapia. ‘
f ,__7_/__/_ Servigo requisitante ( ) N.° Mec.
~ £| REGISTO DE ADMINISTRAGRO s prorcer plo rfme T |QUADRO D]
3 ; s Hemoderivado/dose Quantidade Lote/Lab. origem Assinatura/N.> Mec. i
seslwncn o
1A MACIA - i
| R a0
‘:
L | " a8 20 Dro
[l v - —
% - _cohdicBes de conservacho o i
£
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Anexo IV. Medicamentos LASA

10005985

metFORMINA
500 mg

Comp Revest
Exp:31/12/2023

Fab:BASI
L Fab GWR042006

Lote:4308 i

. O
ULSCB-S.FARMACEUTIC 00022

SR WS - W ——

 1NNNRQRKAR



Anexo V. Anexo X — Medicamentos Estupefacientes e Psicotréopicos

119



Anexo VI. Preparacao Individualizada da Medicacao
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Anexo VII. Formacao "Intervencao Farmacéutica na Dor”

CERTIFICADO

INTERVENGAO FARMACEUTICA NA DOR

A direcao do Instituto Pharmcare faz saber que
Daniela Nepomuceno Rodrigues

detentor(a) da carteira profissional n.° __EC-00573 concluiu com aproveitamento
a Formagao Presencial no dia 4 de maio em Castelo Branco,
Intervengao Farmacéutica na Dor, correspondendo a um total de 60 minutos.

A Formacao foi creditada pela Ordem dos Farmacéuticos com 0,15 CDP.

4 de Maio de 2023

(/)j g“g

Dightora do Institug Pharme:

0094/3/2023

Pl Iglésias
0,15 CDP

Area Nuclear . @
Instituto

Efambon Pharmcare
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Anexo VIII. Dia da Familia — Atividade
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Anexo IX. Dia da Familia — Atividade
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Anexo X. Exemplo de uma Prescricao Manual

TR
0000005367576501

124



Anexo XI. Dia da Crianca — Atividade
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Anexo XII. Rastreios em Saude
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Anexo XIII. Rastreios em Saude

e O,
[\ 4]

BAIN
i

... Municipio de Abrantes
2d-Q
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