Ciéncias da Saude

Desenvolvimento e caracterizacao de capsulas
vaginais de misoprostol

Experiéncia Profissionalizante na Vertente de Farmacia
Comunitaria, Hospitalar e Investigacao

Patricia Tiago Ramalho

Relatorio de Estagio para obtencao do Grau de Mestre em

Ciéncias Farmacéuticas
(Ciclo de estudos integrado)

Orientador: Prof. Doutora Rita Palmeira de Oliveira
Co-orientadoras: Dr® Rute Duarte
Dr® Maria Olimpia Fonseca

Covilha, outubro de 2017






Agradecimentos

Agradeco:

A minha orientadora Doutora Rita Palmeira e co-orientadoras Dr® Rute Duarte e Dr® Maria
Olimpia Fonseca por me confiarem este desafio permitindo assim desenvolver capacidades no
ambito da investigacao e da sua aplicacdao no ambiente clinico. Agradeco também a Dr® Rita

Machado por toda a ajuda prestada.

A Dr* Alcina Leal e a toda a equipa da Farmacia Vitéria pela ajuda disponibilizada, por me

transmitirem os seus conhecimentos e me integrarem como um membro da equipa.

A toda a equipa dos servicos farmacéuticos hospitalares do Centro Hospitalar Cova da Beira e
a Dr® Olimpia Fonseca por me permitirem adquirir conhecimentos e experiéncia no ambiente

hospitalar.

A minha familia, por me auxiliarem sempre de forma incondicional durante esta jornada,

acreditando sempre que alcancaria 0os meus objetivos.

A todas as pessoas que conheci nesta viagem, que me permitiram crescer e aprender. Vocés
tornaram os meus anos de faculdade verdadeiramente memoraveis e apesar de longe, estarao

sempre perto.

ifi






Resumo

A presente relatorio de estagio esta dividido em trés capitulos, cada um descrevendo os
conhecimentos e experiéncia adquiridos nos estagios realizados e na componente de

investigacao.

O capitulo 1 descreve o estagio realizado na Farmacia Vitéria no Fundao, do dia 23 de janeiro
ao dia 7 de abril. Este estagio permitiu-me conhecer e executar a maioria dos procedimentos
efetuados na farmacia comunitaria e entender a importancia do farmacéutico aplicar na
pratica, ndo so os seus conhecimentos cientificos como também a capacidade de interagir

com o utente.

O estagio em farmacia hospitalar, descrito no capitulo 2, foi realizado no Centro Hospitalar
da Cova da Beira de 10 de abril a 2 de junho e permitiu-me conhecer a funcao do
farmacéutico hospitalar. Este possui a responsabilidade de monitorizar todo o circuito do

medicamento no meio hospitalar garantido a qualidade e seguranca.

Por fim, o capitulo 3 descreve o trabalho de investigacdo desenvolvido, sendo o tema

abordado o “Desenvolvimento e caracterizacdo de capsulas vaginais de misoprostol”.

A Norma de Orientacdo Clinica n° 002/2015 indica que a administracdo de 25 pg de
misoprostol nao deve ser realizada pelo fracionamento manual dos comprimidos sendo assim
necessario criar-se uma alternativa a este método, passivel de ser preparada como
medicamento manipulado em contexto hospitalar. Neste trabalho demonstrou-se que o
fracionamento dos comprimidos, tal como € realizado atualmente é impreciso e para dar
resposta a esta norma foi desenvolvida e caracterizada uma formulagao de capsulas duras de
gelatina de 25 pg de misoprostol de administracao vaginal, destinadas a serem preparadas em
farmacia hospitalar e utilizadas para a inducao do parto. As capsulas (n°4) foram preparadas a
partir de comprimidos de misoprostol 200 pg (Cytotec) pelo método de enchimento
volumétrico, usando lactose como diluente. Os ensaios realizados foram o ensaio de
uniformidade de massa, o ensaio de desagregacao (de acordo com a Farmacopeia Portuguesa)
usando agua e simulante do fluido vaginal como meios e um ensaio de desagregacdao em
condicoes que mimetizam o ambiente fisioldgico (volume 0,75 mL; temperatura 37°C;
agitacao 120 rpm) comparando o comportamento das capsulas e dos comprimidos fracionados

em quartos.

0 método de preparacdo mostrou-se exequivel em farmacia hospitalar recorrendo a matérias-
primas que ja fazem parte do stock habitual destes servicos. O lote apresentou uniformidade

de massa (massa média conteldo= 166mg; nenhuma capsula difere da média mais do que



10%) e em ambos os ensaios de desagregacao, as capsulas iniciaram a libertacdo do contetdo
rapidamente. A comparacao da desagregacao das capsulas com a desagregacao das fracoes de
comprimidos, no método que mimetiza o ambiente fisiologico, revelou que as capsulas
desagregam completamente neste reduzido volume e que o fazem mais rapidamente do que

as fracées do comprimido.

Através dos resultados obtidos foi possivel concluir que a formulacdo manipulada de
administracao vaginal de misoprostol desenvolvida apresenta reduzido custo, facilidade de
preparacao e qualidade sendo passivel de ser implementada na rotina das farmacias

hospitalares para dar resposta a NOC 002/2015.

Palavras-chave

Farmacia Comunitaria, Farmacia hospitalar, Medicamento manipulado, Capsulas vaginais,

Misoprostol, Desagregacao
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Abstract

This internship report is divided into three chapters, each one describing the knowledge and

experience acquired in the internships and in the research component.

Chapter 1 describes the internship held at Farmacia Vitoria in Fundéao, from 23 of january to 7
of april. This internship allowed me to know and do most of the procedures that are done in
community pharmacy and to understand the importance of the pharmacist to apply in the

practice, not only their scientific knowledge but also is capability to interact with people.

The hospital pharmacy internship, described in chapter 2, was held at Centro Hospitalar Cova
da Beira from 10 of april to 2 of june and enabled me to know the role of the hospital
pharmacist. This has the responsibility of monitoring the entire circuit of the medicine in the

hospital, assuring quality and security.

In Chapter 3 it is described the investigation work developed, with the discussed theme of de

development and characterization of vaginal capsules of misoprostol.

The Clinical Guideline (NOC) 002/2015 states that the administration of 25 pg of misoprostol
shall not be performed by manual fractioning of the tablets being thus necessary to create an
alternative to this method, that is able to be prepared has a compounded form in the
hospital. Through this work it was shown that the currently performed manual fractioning of
tablets is not a rigorous procedure and a formulation of hard gelatin capsule of 25 pg of
misoprostol of vaginal administration was developed and characterized, intended to be
prepared in the hospital pharmacy and used for the induction of labor. Capsules (size number
4) were prepared from 200 pg misoprostol tablets (Cytotec) by the volumetric filling method,
using lactose as diluent. The assays performed were the mass uniformity test, the
disintegration test (according to the Portuguese Pharmacopoeia) using water and vaginal fluid
simulant as media and a disintegration test under conditions that mimic the physiological
environment (volume 0,75 mL , temperature 37 °C, rotation 120 rpm) comparing the behavior

of the capsules and the tablets fractionated in quarters.

The preparation method proved feasible in hospital pharmacy using materials that are already
part of the normal stock of these services. The batch exhibited uniformity of mass (mean
mass content = 166mg, no capsule differs from the average more than 10%) and in both
disintegration tests, the capsules started to release the powder rapidly. The comparison of
the disintegration of the capsules with the disintegration of the tablet fractions in the

method which mimics the physiological environment has shown that the capsules completely

vii



disintegrate in this reduced volume and that they do so more rapidly than the fractions of the
tablet.

Through the results obtained it was possible to conclude that the developed compounded
formulation of vaginal capsules of misoprostol presents reduced cost, ease of preparation and
quality and can be prepared in hospital pharmacies to comply with the current clinical

guidelines.

Keywords

Community pharmacy, Hospital pharmacy, Compounded formulation, Vaginal capsules,

Misoprostol, Disaggregation
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Capitulo 1 - Estagio curricular em Farmacia
Comunitaria

1. Introducao

Com a entrada no ambiente de trabalho o farmacéutico em farmacia de oficina para além de ser o
especialista no medicamento também tem de ser um especialista em comunicar com os utentes e
tem de ser capaz de sensibilizar a populacao. Deve também trabalhar em equipa e flexibilizar o seu
raciocinio de forma a dar resposta a todas as situacbes com as quais vai ser confrontado, pois a
farmacia comunitaria torna-se muitas vezes o primeiro ponto de encontro do utente com os
cuidados de saude e o local onde encontra a confianca para expor todas as suas duvidas e

preocupacoes.

Neste capitulo, irei entdao descrever neste capitulo a experiéncia e os conhecimentos adquiridos
durante o meu estagio curricular em farmacia comunitaria, realizado na Farmacia Vitoria no
Fundao, do dia 23 de Janeiro ao dia 7 de Abril.

2. Caracterizacao e organizacao da farmacia

A Farmacia Vitoria esta localizada no centro da cidade do Fundao, na Rua Cinco de Outubro e a
faixa etaria e os seus utentes distribuem-se por varias faixas etarias. O seu horario de
funcionamento é de segunda a sexta-feira das 8 e 30 as 20 horas e sabados das 8 e 30 as 13 horas.
Quando a farmacia esta em turno de servico permanente o seu horario é de 24 horas durante uma

semana. O turno de servico permanente é rotativo entre as 5 farmacias do Fundao.

Esta farmacia esta integrada no programa Farmacias Portuguesas da Associacdo Nacional das
Farmacias (ANF), possuindo o “Cartdao Sauda +” que permite aos utentes acumular pontos para

descontar em compras ou trocar por produtos.

2.1. Espaco Fisico

2.1.1. Espaco exterior

0 espaco exterior da farmacia encontra-se de acordo com os requisitos exigidos pela legislacao,
assim podemos encontrar o simbolo da cruz verde, o postigo de atendimento noturno e informacao
do nome da farmacia, Diretora Técnica, horarios de funcionamento e farmacias de servico, bem

como informacao publicitaria adequada [1], [2].



Tem também duas montras em vidro onde sdo expostos produtos de acordo com a época ou com
produtos aos quais queremos dar uma énfase especial. Durante o estagio ajudei na execucdo de

montras tematicas relativas a campanhas.

2.1.2. Espaco interior

No interior da farmacia podemos encontrar as seguintes divisdes: sala de atendimento ao publico,
gabinetes de atendimento personalizado, armazém, zona de rececdo de encomendas, zona dos
cacifos, laboratorio, gabinete da direcao técnica, biblioteca, zona de armazenamento de

medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) area técnica e instalacdes sanitarias.

2.1.1.1. Sala de atendimento ao publico
A sala de atendimento ao publico é a divisdo na qual o utente entra em contacto com o

farmacéutico ou técnico de farmacia logo, o acesso a esta deve ser possivel por todos os cidadaos.
Neste sentido existe uma rampa na entrada da farmacia e as portas sao de abertura automatica.
Existe também um dispensador de senhas a esquerda da entrada que permite a organizacdo do
atendimento por ordem de chegada e que os utentes com atendimento prioritario tirem uma senha

que os identifica imediatamente como tal.

O atendimento dos utentes é realizado com recurso a um dos seis balcoes disponiveis, que se
encontram sinalizados de modo a facilitar a identificacao do balcao a que se deve dirigir o utente
quando a sua senha é chamada. Em cada balcao esta disponivel um computador, leitor de codigo de
barras, pequenas impressoras, o carimbo da farmacia e sacos. Estdo também disponiveis trés

terminais multibanco e existem caixotes de lixo comum e um para reciclagem de papel.

A disposicdo dos produtos neste espaco esta separada por categorias existindo assim areas em que
as estantes possuem produtos de puericultura, outras em que estdao expostos os produtos de
dermocosmética, higiene oral, produtos ortopédicos, produtos dietéticos e medicacao familiar
(medicamentos nao sujeitos a receita médica, MNSRM). As areas de puericultura e dermocosmética
estdao colocadas em areas de facil acesso ao utente para permitir que este tenha a liberdade de

analisar os produtos enquanto espera ou de escolher o produto que procura.

Nas gavetas dos armarios atras dos balcoes estdo armazenados os MNSR que sdao mais requisitados
pelos utentes possuindo assim uma posicdo estratégica que garante o rapido acesso a estes pelo

profissional e consequentemente permitindo mais tempo para o aconselhamento.

Existem também expositores moveis (gondolas) cuja localizacdo e produtos contidos podem ser
alterados consoante a atencao que se pretende que seja dada a estes, por exemplo de acordo com

promocoes ou produtos em destaque.

Para comodidade dos utentes estao também disponiveis cadeiras e um dispensador de agua sendo
importante salientar a existéncia de uma placa que indica que no estabelecimento existe

atendimento prioritario de acordo com o Decreto-Lei n°58/2016, de 30 de Agosto. Outras



informacdes também expostas sdo a placa com o nome da Diretora Técnica e a placa de sinalizacdo
“nao fumadores”, um cartaz que indica a existéncia de livro de reclamacdes e outro que indica os

servicos disponiveis na farmacia e respetivos precos [3].

2.1.1.2. Gabinetes de atendimento personalizado
Nesta farmacia estdo disponiveis dois gabinetes de atendimento personalizado. Estes sdo essenciais
para assegurar os servicos prestados pela farmacia e permitem, quando necessario, um
atendimento com maior privacidade. Nestes gabinetes encontramos todo o material para realizar os
testes de medicdo de glicémia, colesterol e triglicéridos (aparelhos de medicdo, material de
desinfecao, luvas, tiras e lancetas), o aparelho de medicao da pressao arterial, cartdes de registo
de medicoes, lixos de cortantes, lixo de contaminados, lixo comum e lavatorio. Num dos gabinetes
para além da mesa e das cadeiras presentes em ambos os gabinetes, existe também uma cadeira
reclinavel que é utilizada para diversos fins tais como a administracao de injetaveis e a consulta de

podologia. E também neste gabinete que so realizadas as consultas de nutrico.

Esta sala dispde de uma mala de emergéncia que contém um kit para tratamento de reacdes

anafilaticas que possam surgir resultantes da administracao de injetaveis.

2.1.1.3. Instalagdes sanitarias
Estdo disponiveis duas instalacdes sanitarias, uma para utilizacao pelos funcionarios e outra para os

utentes.

2.1.1.3. Zona de armazenamento de medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM)
Os MSRM encontram-se armazenados em gavetas ordenadas por ordem alfabética e por forma de
administracdo agilizando a procura do medicamento. Existem também estantes com produtos

cutaneos, capilares, de higiene oral e uma estante com suplementos alimentares.

Nesta divisao existe ainda uma secretaria com computador a partir do qual sdo realizadas as
encomendas, leitor de codigo de barras e uma impressora que permite fotocopiar receitas quando
necessario e imprimir folhetos informativos para dar ao utente pois encontra-se estrategicamente

proxima da zona de atendimento.

2.1.1.4. Zona de armazém
Na zona de armazém encontram-se os stocks de varios produtos dietéticos, dermocosmética e

outros produtos de salde.

2.1.1.5. Zona de rececao de encomendas
A zona de rececao de encomendas possui dois computadores, dois leitores de cddigos de barras e
duas impressoras. Ainda nesta divisao estdo armazenados alguns stocks de medicamentos que nao é

possivel arrumar nas gavetas, MNSRM e produtos ortopédicos.



2.1.1.6. Zona dos cacifos
Neste local estao disponiveis cacifos para o uso dos funcionarios permitindo que as batas sejam

apenas utilizadas no interior da farmacia garantindo as regras de higiene adequadas.

2.1.1.7. Laboratério
No laboratorio € possivel encontrar todas as condicbes necessarias a preparacdo de manipulados

estando assim disponivel todo o material obrigatério por lei e o Formulario Galénico Portugués [4].

2.1.1.7. Biblioteca
Na biblioteca da farmacia é possivel encontrar a literatura necessaria para auxiliar na atividade
farmacéutica. A documentacao de presenca obrigatoria na farmacia é a Farmacopeia Portuguesa e
o Prontuario Terapéutico [5]. Outros documentos disponiveis sdo o indice Terapéutico, Manual
Merck, Manual Sifarma, Medicamentos nao Prescritos - Aconselhamento Farmacéutico (publicado
pela ANF) e catalogos fornecidos pelas empresas, contendo os varios produtos e detalhes acerca
destes.

2.1.1.8. Area técnica
E o local onde se concentra todo o equipamento técnico e de comunicacées de apoio funcional da
farmacia.

2.1.1.9. Gabinete da Direcao Técnica
O gabinete da direcao técnica € o local onde a diretora técnica realiza as tarefas de gestao e

contabilidade possuindo um computador, impressora e armario para arrumacao de documentos.

2.2. Recursos informaticos

O programa informatico utilizado na Farmacia Vitoria é o Sifarma. Este software permite efetuar
todas as operacdes necessarias dentro da farmacia comunitaria desde encomendas, ao controlo de
stock, faturacdo e atendimento ao cliente. Através deste programa é possivel o controlo de stocks
automaticamente, sendo registadas todas as entradas e saidas de medicamentos ou outros produtos
facilitando a logistica e reduzindo os erros.

Algumas das vantagens do Sifarma sdo o facil e rapido acesso a informagdes importantes durante o
atendimento, tal como genéricos existentes na farmacia e no mercado, interacdes, posologias
habituais, informacdes importantes a dar na dispensa, duplicacdes existentes na receita e ainda
verificacdo da correspondéncia do produto dispensado com a receita através da leitura do codigo
de barras, reduzindo assim possiveis erros humanos. O programa também permite encomendar
produtos instantaneamente, indicando se este se encontra disponivel no armazém e a data prevista

para a sua entrega.

O software possui também uma funcionalidade que auxilia no acompanhamento do utente
permitindo a criacdo de uma ficha. Nesta o historico de compras é automaticamente registado
sendo assim possivel detetar e questionar acerca de trocas de medicacdo ou qual o genérico

habitual. No caso dos produtos nutracéuticos ou de dermocosmética que o utente ja utilizou e
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deseja comprar novamente o atendimento € agilizado pois é possivel facilmente identificar qual o
produto sendo apenas necessario consultar o historico de dispensa. Esta funcionalidade permite que
todos os funcionarios tenham conhecimento de quais os produtos habitualmente usados pelo utente
0 que antes nao era possivel pois apenas quem ja conhecia o utente ou o tinha atendido é que
saberia o produto que tinha comprado tornando-se assim uma ferramenta que auxilia ndao s6 o

farmacéutico mas também o utente que é cliente habitual.

Na ficha do utente é também possivel registar os valores das medicdes de colesterol e glicémia
realizados e criar observacdes, sendo estas importantes quando existem casos de alergias
conhecidas ou outras informacoes relevantes que ficam assim armazenadas e disponiveis para
consulta em todos os atendimentos a esse utente, permitindo que toda a equipa tenha
conhecimento destas. E também possivel associar o “Cartdo Salda +” a ficha permitindo acumular

pontos mesmo quando este nao é apresentado fisicamente.

Durante o estagio entrei em contacto com todas as ferramentas deste programa, recorrendo a estas
para otimizar os atendimentos. Utilizei também a funcionalidade “observacdes na venda” onde é
possivel colocar alertas automaticos com informacédo do produto que estamos a dispensar como por
exemplo alteracoes no aspeto do produto, quando existem notificacées para retirar do mercado ou

quando é possivel realizar uma venda cruzada.

2.3. Recursos humanos

Para o funcionamento correto da farmacia comunitaria € necessario que exista um quadro de
pessoal adequado aos servicos prestados por esta, para além daqueles exigidos por lei [6].

O quadro farmacéutico é constituido pela Diretora Técnica, Dra. Alcina Leal e pelos farmacéuticos
adjuntos Dra. Catarina Elias, Dra. Joana Madeira e Dr. Davide Esteves. O quadro ndo farmacéutico é
constituido pelos técnicos de farmacia Sr. Anténio Gomes, Sr. José Afonso, Sr. Henrique Liberal e
pela técnica auxiliar de farmacia Sra. Patricia Silva. As funcdes de cada elemento estdo descritas
no Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de

agosto.

Para além dos funcionarios presentes no quadro de pessoal existem também outros profissionais
contratados tais como uma podologista, uma nutricionista, uma auxiliar de limpeza e um

contabilista.

2.4. Método Kaizen

O método Kaizen € um método que tem como objetivo otimizar a forma como os recursos humanos
e fisicos sao utilizados. Este método é disponibilizado pela Glintt as farmacias comunitarias e tem
como objetivo otimizar os procedimentos e auxiliar a gestao e organizacao da farmacia.

O quadro que orienta o funcionamento do método encontra-se exposto na area proxima dos cacifos
conforme apresentado esquematicamente em anexo com a respetiva descricao da informacao

apresentada neste (Anexo ).



Sao realizadas reunides diarias em que os colaboradores sdo informados acerca das novidades,
problemas a resolver, formas de melhorar e se os objetivos foram alcancados ou nao. No decorrer
do estagio participei nas varias reunides que ocorreram intervindo por vezes para informar os
restantes colaboradores acerca de pesquisas realizadas e fazendo sugestdes acerca das tarefas

abordadas.

3. Informac¢ao e Documentacao cientifica

O utente procura muitas vezes o farmacéutico para obter resposta a questdes assim este tem de
estar preparado para responder a qualquer pergunta ou saber onde pode encontrar informacao

fiavel.

Como indicado anteriormente a biblioteca da farmacia contém varios documentos, estes sao
essenciais para garantir que qualquer informacdo necessaria durante o atendimento pode ser

consultada de forma rapida. Atualmente a consulta dos RCM é também facilitada pelo Sifarma.

Durante o estagio para além de consultar o Prontuario Terapéutico e outros documentos, contactei
varios centros de informacdo como o Centro de Informacao do Medicamento da Associacao Nacional
das Farmacias (CEDIME) e o Centro de Informacdo do Medicamento da Ordem dos Farmacéuticos
(CIM). Contactei o CEDIME em duas ocasides diferentes, uma delas foi efetuada na sequéncia das
noticias que surgiram no inicio do ano acerca dos efeitos adversos do uso a longo prazo dos
inibidores da bomba de protdes (IBP) para assim esclarecer se nos casos em que era hecessario o
uso prolongado se existiria outra alternativa a este ou se, por exemplo, seria aconselhada a
suplementacao com vitaminas ou um tratamento preventivo da osteoporose. Foi-me entao
comunicado que o Infarmed _iria realizar uma campanha relativamente a este assunto mas que, no
entanto, iriam analisar o assunto retornando o contacto. O centro de informacao enviou um e-mail
com a indicacao dos varios riscos associados a toma prolongada IBP, relagées risco/beneficio e as
intervencodes possiveis de realizar junto aos utentes e posteriormente os materiais da campanha

realizada pelo Infarmed.

A outra ocasiao em que contactei com o CEDIME foi para esclarecer se em mulheres que tomam
acido alendronico e IBP se existe alternativa a estes ou se a terapia injetavel (por exemplo o
Forsteo ou o Aclasta) seria uma melhor alternativa visto que os IBP reduzem a absorcao de calcio.
Em resposta a questao exposta o CEDIME informou que “os doentes em risco de desenvolver
osteoporose devem ser tratados de acordo com as normas de orientacao clinica em vigor e garantir
a adequada administracdo de calcio e vitamina D2” e que “as alternativas terapéuticas podem ser
os antiacidos ou outros modificadores da secrecdo gastrica como os antagonistas dos receptores H2
(cimetidina, famotidina ou ranitidina) ou protectores da mucosa gastrica (alginato de sodio e

sucralfato)”.



Contactei também com o CIM para o esclarecimento de algumas questdes relacionadas com a
introducdo de um novo codigo para a vacina Gardasil. Assim questionei a razao pela qual se iria
manter a vacina Gardasil que abrange menos estirpes apesar de ter sido introduzida no mercado a
vacina Gardasil 9 que abrange mais estirpes (se seria para esgotar o stock) e se a vacinacao de
rapazes era recomendada. Em resposta a estas questdes informaram-me que no ambito do Plano
Nacional de Vacinacao apenas as raparigas estao abrangidas e as que tinham comecado com a
vacina com 4 estirpes que terminariam as doses com esta mas que depois de esgotada a vacina com

4 estirpes que nao iriam ser adquiridas mais.

Para além do contacto a centros de informacao realizei também o contacto diretamente a
laboratorios ou fornecedores, para as mais diversificadas tarefas tais como esclarecimentos acerca
de produtos, de questdes especificas colocadas pelos utentes, marcacdo de consultas e resolucdo

de problemas associados com o “Cartao Sauda+”.

As informacdes obtidas que eram relevantes para toda a equipa foram entdo transmitidas na
reuniao Kaizen sendo assim mais facil todos os elementos da equipa terem este conhecimento para

aconselharem o utente quando necessario ou quando questionados acerca destes assuntos.

4. Medicamentos e outros produtos de saude

Na farmacia comunitaria € fulcral que os seus profissionais conhecam todos medicamentos e outros
produtos farmacéuticos presentes nesta pois so6 assim € possivel um aconselhamento personalizado

e de exceléncia a cada utente.

4.1. Definicdes

De acordo com a lei um medicamento é uma substancia ativa ou associacdo de substancias que
possui uma acao farmacologica, imunologica ou metabdlica com o intuito de restaurar, corrigir ou
modificar funcdes fisiologicas, estabelecer um diagndstico médico ou prevenir ou curar sintomas ou
doencas. Dentro dos medicamentos temos ainda um grupo sujeito a uma atencao especial devido a
sua acdo farmacoldgica, os estupefacientes e psicotropicos, estes sdao passiveis de causar
dependéncia sendo assim guardados numa area restrita da farmacia e dispensados de acordo com
requisitos especificos que irdao ser descritos no capitulo 7. A lista de todas as substancias
estupefacientes ou psicotropicas encontram-se registadas no Decreto-Lei n° 15/93, de 22 de janeiro
nas tabelas | a IV que sdo atualizadas quando existem as novas substancias [7], [8].

Na medida de permitir precos mais acessiveis para o utente os laboratérios produzem
medicamentos com a mesma substancia ativa ou associacdo de substancias ativas, na mesma
dosagem e forma farmacéutica que um medicamento de referéncia apos a patente expirar. Estes
medicamentos sao denominados de medicamentos genéricos e as farmacias comunitarias devem ter
pelo menos trés dos cinco medicamentos mais baratos que possuam a mesma substancia ativa,
forma farmacéutica, apresentacdo e dosagem (grupo homogéneo) sendo concedido o direito de

opcao ao utente [7], [9].



No laboratério da farmacia € realizada a preparacdo de medicamentos, sendo considerados
medicamentos manipulados e estes podem distinguir-se em preparacoes oficinais e magistrais. Uma
preparacao oficinal € um medicamento preparado de acordo com a formulacdo descrita na
farmacopeia ou no formulario galénico. Numa preparacao magistral a formulacdo € prescrita por

um médico na receita e é especifica para um determinado utente [7].

Outros produtos de saude também disponibilizados na farmacia sdao produtos homeopaticos,
fitoterapéuticos, dietéticos, cosméticos ou dermofarmacéuticos, dispositivos médicos e
medicamentos de uso veterinario. O aconselhamento relativo a estes sera descrito mais

detalhadamente no capitulo 8.

4.2. Sistemas de classificacao

Na tentativa de tornar mais rapida a identificacdo da categoria dos produtos de salde foram
criados varios sistemas de classificacdao: o sistema ATC, a classificacdo farmacoterapéutica e a
classificacao por forma farmacéutica. No sistema Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) as
substancias ativas sao classificadas tendo em conta o 6rgao ou sistema anatomico onde atuam, de
acordo com a indicacdo terapéutica, acdo farmacologica e grupo quimico. Por outro lado na
classificacdao farmacoterapéutica a divisdo é realizada pela indicacao terapéutica e respetiva acao
farmacologica e o sistema de classificacao utilizado no Prontuario Terapéutico e no Formulario
Hospitalar Nacional de Medicamentos. A classificacdo por forma farmacéutica é realizada separando
os medicamentos de acordo com a sua forma farmacéutica final e é utilizada na Farmacopeia
Portuguesa. Destes sistemas os disponiveis através do Sifarma sdo a classificacdo ATC no entanto
este software possui outros sistemas de organizacao de produtos tais como a ordenacao por ordem
alfabética e por classificagdo de mercado através da qual é possivel selecionar categorias como
produtos de salde ou medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM) ou ainda selecionar

marcas e responsaveis comerciais [10], [11].

5. Aprovisionamento e Armazenamento

Para a farmacia ter sempre medicamentos e produtos armazenados em quantidades suficientes
para o seu funcionamento é necessario realizar um constante controlo de stocks e gestdo de
encomendas. Irei descrever no presente capitulo as tarefas realizadas, relacionadas com o

aprovisionamento e armazenamento dos produtos.

5.1. Gestao Encomendas

Através do Sifarma as encomendas diarias sdo geradas automaticamente quando é realizada a

venda do produto e de acordo com o stock' maximo e minimo definido na ficha do produto. Antes

! Stock - quantidade de produto que deve estar armazenada.



de ser aprovada a encomenda a lista dos produtos € revista quanto a quantidade a encomendar pois
pode ser necessario alterar esta ou o stock, como ocorre por exemplo no caso dos produtos
sazonais.

A selecao dos fornecedores é feita de acordo com as condi¢des econdmicas por eles propostas tais
como descontos e bonus. Como a farmacia faz parte de um grupo de compras o seu fornecedor
preferencial é a Plural pois possui varios armazéns no pais, sendo o do Tortosendo e o de Coimbra

os que fornecem maioritariamente esta farmacia devido a sua proximidade.

Existem também encomendas que sdo feitas diretamente ao laboratoério. Estas sdo realizadas
principalmente para produtos de cosmética, quando é necessario encomendar em grande

quantidade ou quando o laboratorio tem ofertas mais favoraveis (com descontos).

5.2. Rececao de Encomendas

Os varios fornecedores entregam as encomendas na farmacia de acordo com horarios pré-
estabelecidos, através de uma porta utilizada apenas para este efeito que da imediato acesso a
zona de rececdo de encomendas. Aqui eles entregam as varias caixas ou os baques” que contém os
produtos, sendo sempre necessario que o destinatario, ou seja, um colaborador da farmacia assine
a entrega da encomenda.

Apos a entrega podemos entdo dar a entrada dos produtos no sistema informatico. Devemos
primeiramente abrir a caixa ou baque e retirar a fatura relativa aos produtos contidos nesta. A
fatura contém o cddigo da encomenda, a lista dos produtos e o nUmero de identificacao dos baques
onde se encontram, o valor monetario total, as unidades e a lista de faltas que corresponde aos

produtos que foram encomendados mas nao foram enviados pois nao se encontravam disponiveis.

No Sifarma devemos aceder ao separador da rececdo de encomendas e seleciona-la através do seu
codigo. Se a fatura possuir varios codigos de encomenda devemos primeiro agrupa-los e so6 depois
comecar a rececdo. O passo seguinte é entao colocar o nimero de identificacao da fatura e o valor
monetario nos respetivos campos e comecar a passar os produtos pelo leitor de codigo de barras.
Sempre que um produto é introduzido no sistema devemos confirmar se a embalagem se encontra
intacta, se o preco de venda a farmacia (PVF) e o preco de venda ao publico (PVP) coincidem com a
fatura e ainda se o prazo de validade é superior ao presente no sistema pois se este for inferior ou
se nao houver stock devemos introduzir o prazo de validade presente na caixa rececionada. Outro
caso especifico é quando os produtos nao tém validade (como é o caso de por exemplo de biberons,
chuchas e palmilhas) deve introduzir-se um prazo de validade de dois anos para assim ser possivel

detetar se este nao tem saida e avaliar se o exterior da embalagem nao esta danificado.

2 Baque - também chamada de banheira ou contentor, é uma caixa de plastico que pode conter varios

produtos. Esta é devolvida ao fornecedor apds a rececao da encomenda.



No caso dos produtos que vém com desconto, temos de introduzir este no campo adequado e
naqueles que sao de venda livre é necessario confirmar que o PVP esta de acordo com o calculado
através da multiplicacdo do PVF por um fator de preco estabelecido pela farmacia para os diversos
tipos de produtos. E também importante salientar que os primeiros produtos a serem rececionados
devem ser os de frio para assim serem imediatamente armazenados no frigorifico e que se algum
produto foi retirado do baque por ser necessario para o atendimento deve ser colocada uma nota

com o nome do medicamento, quantidade e data de validade, junto com a fatura.

No fim da rececdo de todos os produtos presentes na fatura é necessario confirmar que o niUmero
de unidades e o valor total apresentado no computador correspondem com os apresentados na

fatura, rubricar e colocar a data do dia da rececao da encomenda.

O pedido dos produtos na lista de faltas é feito a outro armazém estabelecido pela farmacia e é
gerada uma encomenda em suspenso que é posteriormente aprovada na gestao de encomendas. O
Sifarma, apos a transferéncia do pedido de faltas, pergunta se queremos reportar estas ao
INFARMED ao que devemos sempre carregar que sim. ApoOs esta operacao podemos imprimir as
etiquetas que contém o nome do produto, codigo de barras, preco e IVA aplicado. Estas sao
colocadas nos produtos que nao possuem o preco inscrito na cartonagem (PIC) e devem ser coladas
de forma a nao ocultar nenhuma informacao importante, tal como instrucées de uso, constituicao,

prazo de validade, lote ou a escrita em braille.

Terminada a rececdo a caixa na qual foram colocados os produtos rececionados é levada para a

zona onde irao ser armazenados.

5.3. Armazenamento

Como referido anteriormente o armazenamento dos varios produtos é feito em varios locais de
acordo se € MSRM, MNSRM ou outro produto de salde. Dentro das varias categorias os produtos
estdo organizados por ordem alfabética e as embalagens do mesmo produto estdo colocadas por
data de validade, assim aquelas com um prazo de validade mais curto encontram-se a frente para
que sejam vendidas primeiro. Se existe uma mesma substancia mas diversas dosagens ou
quantidades por caixa estas devem ser organizadas colocando as caixas com maior dosagem ou
maior quantidade mais a frente facilitando assim a procura de um determinado produto.

E também importante salientar que os medicamentos e produtos de saide devem estar sempre
arrumados nos sitios predefinidos evitando que se percam produtos ou fiquem parados em stock e
ainda que as varias alternativas ao mesmo produto se encontrem proximas se possivel para quando

se apresenta as varias op¢oes ao utente ser possivel reduzir o tempo dispensado a procura destes.

As condicoes de armazenamento estao normalizadas, sendo os valores de temperatura e humidade
controlados diariamente em todas as divisdes para garantir a correta conservacao dos produtos.
Durante o periodo de estagio esta tarefa ficou-me encarregue assegurando que os valores de

temperatura se mantinham sempre abaixo dos 25°C e acima dos 15°C e a humidade abaixo dos 60%,
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registando os valores no quadro de registo diario. No caso dos produtos de frigorifico a temperatura
€ registada constantemente através de um termohigrometro “Rotronic” e os valores sao analisados

duas vezes por semana para garantir que se encontram dentro dos intervalos adequados.

Para assegurar que as medicoes efetuadas estdao corretas os termohigrometros sao anualmente
enviados através da Plural para o Centro de Apoio Tecnoldgico a Industria Metalomecanica (CATIM)
que verifica os aparelhos e envia um certificado com os resultados dos ensaios efetuados a cada

aparelho.

5.4. Controlo dos prazos de validade

O controlo dos prazos de validade é fulcral para garantir que nenhum produto se encontra
expirado. Neste sentido é mensalmente emitida uma lista de controlo de prazos de validade a
partir do Sifarma, na qual constam os produtos cuja validade expira nos 3 meses seguintes para
assim serem identificados. Se apos verificacao fisica do prazo de validade um MSRM ou outro
produto estiver expirado é devolvido ao respetivo fornecedor para crédito ou troca por outro de
valor superior. Por outro lado se o prazo de validade estiver errado no sistema informatico este é

corrigido.

5.5. Devolucdes

Por vezes é necessario realizar devolucdes de produtos quando existem produtos que sao recebidos
com um prazo de validade muito curto ou que se encontram com um prazo de validade expirado,
quando sao enviados produtos por engano ou quando a embalagem esta incompleta ou danificada.

No Sifarma é também possivel realizar as devolucoes através da seccao “Gestdo de Devolucoes”.
Para realizar a devolucdo devemos ir ao Histdrico para assim procurar o nimero da fatura na qual o
produto que queremos devolver estava registado e também registar o preco de custo. Voltando a
janela de “Gestao de Devolucbes” colocamos o numero da guia no campo indicado por “origem”,
colocamos o motivo da devolucédo e o preco de custo e por fim alteramos a data e hora de inicio de
transporte para a atual pois esta é preenchida automaticamente para que o transporte apenas
ocorra no dia seguinte. Por fim aprovamos a devolucdo e imprimimos trés copias da nota de
devolucdo. O original e o duplicado, rubricados e carimbados sao entregues ao fornecedor e o
triplicado é guardado na farmacia. O produto a devolver é entao acondicionado corretamente num
saco transparente junto dos documentos a entregar ao fornecedor e é colocada uma nota de
devolucao na porta para que os funcionarios tenham conhecimento de que existem devolucdes para
o fornecedor transportar quando entregar uma encomenda. Apods a entrega dos produtos a devolver
o representante do fornecedor que transporta a encomenda rubrica o documento que é guardado

na farmacia.

E também importante mencionar que para além das razdes para devolucao que vém definidas pelo
Sifarma é também possivel adicionar outras recorrendo a opcao “Motivos de devolucdo” que se

encontra dentro do mend “Parametros” presente no ecra inicial do Sifarma.
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Durante o estagio fiz uma devolucao de uma Aspirina 500 mg granulado entregue por uma utente no
seguimento de um pedido de recolha de lotes (Circular Informativa n°® 017/CD/550.20.001. Analisei
também outros pedidos de recolha de lotes no entanto, apos verificacao dos produtos em stock,
nenhum dos lotes presentes nas circulares se encontrava na farmacia e nenhum utente entregou um

produto pertencente a um lote com pedido de recolha [12].

6. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento

O utente vé no farmacéutico o profissional de saude ao qual pode colocar qualquer questdo acerca
do medicamento e da sua terapéutica. Assim o farmacéutico tem de ter conhecimento dos varios
medicamentos, modo de administracao e precaucoes e saber como transmitir estes conhecimentos
de forma acessivel para o utente, garantindo que este compreende toda a informacao fornecida.
Estas medidas evitam que apenas o médico e o farmacéutico tenham conhecimento da funcdo do
medicamento e patologias para as quais estao prescritos e consequentemente o utente entende a

sua terapéutica permitindo ficar mais informado e motivado a seguir o tratamento.

6.1. Atendimento

Os principios basicos da interacdo farmacéutico utente devem ser a transmissao da informacao
numa linguagem acessivel e adequada utilizando, sempre que possivel, expressbes faceis de
compreender para o utente em questdo, em detrimento de utilizar expressdes cientificas que
poderdao ser demasiado complexas. As informacdes que devem ser sempre transmitidas é a
indicacao terapéutica, modo de administracao e posologia, efeitos adversos relevantes que podera
sentir e precaucoes.

No final de cada atendimento deve-se sempre reforcar a informacao fornecida e garantir que o
utente compreendeu o que foi transmitido fornecendo folhetos informativos se adequados e
indicando como conservar os medicamentos no domicilio e como eliminar os desperdicios
provenientes destes. Para garantir uma conservacao correta o utente deve armazenar os
medicamentos num local onde ndo ocorram variaces de temperatura e humidade como a casa de

banho ou a cozinha, excetuando os medicamentos que necessitam de ser conservados no frigorifico.

6.2. VALORMED

A VALORMED é uma sociedade que gere o sistema de recolha de residuos de embalagens vazias e
medicamentos fora de uso em Portugal. Neste sistema sao fornecidos as farmacias contentores para
a recolha dos residuos e estes sdo posteriormente devolvidos por estas para a VALORMED proceder a
eliminacao correta destes [13].

Durante o estagio transmiti as informacdes acerca da eliminacdo correta dos residuos dos
medicamentos e realizei acdes de sensibilizacdo, elaborando um cartaz com o que é possivel
colocar e o que nao deve ser colocado no contentor VALORMED. Um dos cartazes foi colocado na
farmacia junto do contentor VALORMED e os restantes foram fornecidos aos lares da zona para

serem colocados na zona de preparacao da medicacao diaria dos respetivos, sensibilizando também
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para a importancia destas medidas (Anexo Il). Tive também a oportunidade de efetuar registos das

escolas que entregavam residuos de medicamentos no ambito da campanha “Missao Ambiente”.

6.3. Farmacovigilancia

0 farmacéutico tem a funcado de detetar e reportar reacdes adversas aos medicamentos, cumprindo
os principios da farmacovigilancia. Neste ambito realizei duas notificacdes de reacdo adversa ao
medicamento.

O procedimento é realizado através do preenchimento da ficha de “Notificacdo de Suspeita de
Reacdes Adversas a Medicamentos Profissionais de Satde” disponibilizada na pagina do Infarmed. A
notificacdo de reacdes adversas pode também ser realizada pelo utente através da ficha de

notificacdo para utentes ou também pelos titulares da AIM utilizando um formulario especifico.

As notificacdes adquirem importancia para a detecao de reacbes nao descritas no RCM ou reagdes
ja identificadas mas que poderao ser mais frequentes do que o descrito. As notificacdes sao
analisadas pela Unidade Regional de Farmacovigilancia (URF) responsavel pela zona onde a
farmacia se encontra situada. Desta analise os possiveis resultados sdo a implementacdao de
medidas de precaucao para prevenir possiveis efeitos adversos através da informacao a profissionais
de salde e titulares de AIM, a alteracdo do resumo das caracteristicas do medicamento e
consequentemente do folheto informativo para incluir um novo efeito adverso identificado ou
alteracao da frequéncia dos ja descritos, restricdo de uso para determinadas patologias, suspensio
temporaria para determinar se os riscos superam os beneficios ou revogacao da autorizacdo de

introducao no mercado (AIM) quando se confirma que o risco é superior ao beneficio.[14]

Mensalmente o Infarmed publica boletins de farmacovigilancia onde resumem as novas informacdes

acerca de medidas implementadas para assim transmitir a informag&o aos profissionais de salde.

7. Dispensa de medicamentos

Por lei os medicamentos podem dividir-se em medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e

medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM) [15].

Os MSRM sao todos aqueles que possuem risco para a saude mesmo quando utilizados corretamente
mas sem vigilancia médica, utilizados incorretamente (frequéncia e quantidade exagerada) e para
fins ndo aconselhados, se € um medicamento em que é necessario mais informacdes acerca da sua
acdo e possiveis reacoes adversas ou medicamentos administrados por via parentérica. Os MNSRM
sao todos os medicamentos que nao se enquadram na categoria anterior e sao cedidos para o

tratamento de situacdes passiveis de automedicacao, como sera descrito no capitulo 7.3. [16].

Existem também medicamentos nao sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia

(MNSRM-EF) que sao MSRM que foram autorizados pelo Infarmed a ser comercializados sem receita
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médica mas exclusivamente em farmacias, sendo dispensados de acordo com os respetivos

protocolos de dispensa [16].

7.1. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica

A dispensa de medicamentos mediante a apresentacao de uma receita médica é um dos pilares da
atividade farmacéutica na farmacia comunitaria. Sempre que o utente apresenta uma receita

médica € necessario verificar varios parametros, dependendo do tipo de receita.

7.1.1. Receita médica e atendimento

Atualmente existem trés tipos de receita, a receita manual, a receita eletronica em papel e a
receita eletrénica desmaterializada. Na receita manual é necessario conferir o local de prescricao,
o médico prescritor e respetiva assinatura, validade, o nome e nimero de beneficiario do utente, a
entidade financeira responsavel e a vinheta do regime especial de comparticipacdo de aplicavel.

Estas vinhetas encontram-se apresentadas na Portaria n° 224/2015 de 27 julho.[17]

No caso das receitas eletronicas materializadas (em papel) através da leitura dos codigos
correspondentes ao numero da receita e o codigo de acesso € possivel abrir automaticamente a
receita no Sifarma, indicando o tipo de comparticipacao se existente e os medicamentos
receitados. As receitas eletronicas desmaterializadas possuem o mesmo sistema que a anterior
tendo a diferenca de poder ser apresentada a Guia de tratamento com os codigos e medicamentos,
os codigos serem enviados por telemovel para o utente e apresentados por este na farmacia ou é

acedida a receita através do cartdo de cidadao.

Desde 1 de abril de 2016 este tipo de receita foi considerado obrigatorio para todos os prescritores
do Servico Nacional de Salude (SNS). Assim a prescricdo em receita manual torna-se excecional
sendo apenas permitida nas situacoes descritas no artigo 8° da Portaria n°® 224/2015 que permite a
via manual quando o “sistema informatico nao esta disponivel”, se existe uma “inadaptacdo do
prescritor” a prescricdo eletrdnica, no caso de “prescricdes feitas ao domicilio” ou ainda “outras

situacdes” num maximo de 40 receitas por més [17], [18].

Algumas das vantagens das receitas eletrénicas foi permitirem reduzir a possibilidade de
falsificacGes, erros na receita, ilegibilidade e a possibilidade de poder ter uma validade de 6 meses,
sendo a materializada renovavel por 3 vias e a desmaterializada possui uma validade para 6 meses
dependendo do medicamento. A desmaterializada relativamente a materializada permite que o

utente consiga levantar a quantidade de embalagens que apenas precisa ho momento.

Em todas as receitas € necessario conferir a substancia ativa a dispensar, dosagem, forma
farmacéutica e quantidade. Quando é prescrita uma substancia ativa pode ser dispensado um
genérico (se existente) ou o medicamento de marca através do codigo de opcao, de acordo com a
opcao do utente exceto quando o médico prescreve o medicamento com a denominacao comercial,

necessitando de mencionar a justificacdo. As justificacoes possiveis sdo a prescricdio de um
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medicamento que possui um indice terapéutico estreito, um historial de reacao adversa a outro
medicamento com a mesma substancia ativa ou ainda se se tratar de um medicamento para

assegurar um tratamento continuo superior a 28 dias [19].

O tratamento prescrito deve ser analisado para detecdo de possiveis duplicacdes ou outros erros,
questionando o utente sobre o conhecimento acerca do seu tratamento e contactando o médico
sempre que necessario. Realizei durante o estagio o contacto com um médico para o
esclarecimento de uma receita que possuia uma duplicacdo de colecalciferol e noutra situacao
devido a um medicamento que se encontrava esgotado, perguntando se poderia ser alterado por

outro (apds confirmar com armazenistas e outras farmacias que se encontrava esgotado).

Durante o atendimento é importante perguntar se a medicacdo é para o utente que apresenta a
receita, se € a primeira vez que vai iniciar a terapéutica prescrita e, tal, como mencionado
anteriormente o farmacéutico deve informar com que finalidade foi prescrito o medicamento, a
posologia, duracdo do tratamento, efeitos secundarios possiveis, precaucdes, e conselhos nido
farmacoldgicos se aplicavel. Deve também reforcar esta informacao escrevendo nas caixas dos
medicamentos a funcao e posologia se o utente o permitir e, no caso das guias de tratamento
impressas indicar que podera consulta-las para esclarecimentos da posologia, quantidade de caixas
que restam e até quando estao disponiveis. Quando o medicamento dispensado é um colirio deve

mencionar-se que tém de ser usados até 28 dias apds a sua abertura.

Apos verificar todos os medicamentos e ceder as informacdes acerca de cada um é possivel ler os
seus codigos de barras e confirmar através do Sifarma que se encontram de acordo com os

medicamentos a dispensar, reduzindo assim a possibilidade de erro.

7.1.2. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica em urgéncia

Por vezes, excecionalmente, torna-se necessario dispensar medicamentos sujeitos a receita médica
sem a apresentacdo da respetiva receita no momento da venda. Esta situacao é aplicavel para
medicamentos de uso cronico em que o farmacéutico tem conhecimento da terapéutica atual do
utente. As dispensas ficam registadas no sistema como venda suspensa, sendo necessario o utente
apresentar a receita médica posteriormente e com a maior brevidade possivel [2] .Durante o

estagio dispensei MSRM em urgéncia nestas situacoes.

7.1.3. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica especial

Determinados medicamentos necessitam de uma receita médica especial, devido as suas
propriedades farmacologicas. Por lei os medicamentos pertencentes a esta categoria sao
estupefacientes ou psicotropicos, medicamentos com substancias que possam causar vicio ou serem

utilizados para fins ilegais [15].

Nas receitas onde sdo dispensados medicamentos sujeitos a receita médica especial tem de ser
sempre registado no Sifarma a identidade da pessoa a quem ¢é dispensada a receita, que pode ser o

utente ou o seu representante, o nimero da prescricao, o nome da farmacia e o nimero de
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conferéncia de faturas, o medicamento dispensado e a quantidade e a data em que foi cedido o
medicamento. No caso das receitas manuais ou materializadas o utente deve assinar no verso da
receita [17], [20].

Estas receitas necessitam de um controlo de receituario especifico, sendo necessario no caso das
receitas manuais o envio das receitas para o Infarmed até ao dia 8 do més seguinte e todas as

receitas manuais ou materializadas sao digitalizadas para serem arquivadas durante 3 anos [17].

7.1.4. Comparticipacoes

As comparticipacoes sao o pagamento de uma percentagem, ou totalidade do valor de um
medicamento pelo Estado quando apresentada a receita médica, tendo como objetivo auxiliar os
utentes no acesso aos medicamentos, como medida de salde publica. Esta comparticipacao
depende de varios fatores tal como a demonstracao técnico-cientifica de inovacao ou vantagem
econdémica e o valor comparticipado depende do grupo ou subgrupo farmacoterapéutico a que o
medicamento pertence, sendo as comparticipacoes divididas em varios escaldes. O escaldao A
corresponde a uma comparticipacao de 90% do PVP, o escalao B a 69%, o C a 37% e por fim o
escalao D corresponde a uma comparticipacao de 15%. Para utentes pensionistas do regime especial
a comparticipacao é superior, sendo acrescido 5% no escalao A e 15% nos escaldoes B,C e D e a
comparticipacao é de 100% se o medicamento escolhido for um dos 5 medicamentos com preco

mais baixo, pertencentes ao grupo homogéneo [21], [22].

Para além dos regimes de comparticipacao referidos observei também a existéncia de regimes de
comparticipacao especiais, destinados a abranger medicamentos utilizados no tratamento de
determinadas patologias ou grupos especiais de utentes, determinadas indicacdes terapéuticas,
medicamentos imprescindiveis para sustentacdo de vida ou medicamentos pertencentes a sistemas
de gestao integrada de doencas. Nestes casos 0 médico prescritor menciona na receita o despacho
correspondente a patologia, por exemplo o Despacho n° 11387-A/2003 no caso do lupus, hemofilias

ou hemoglobinopatias [23].

Existem também sistemas complementares de comparticipacdo de outras entidades que nao o
estado, tais como o Sindicato dos Bancarios do Sul e Ilhas (SAMS) e o programa Sa-Vida EDP
(SAVIDA) e ainda protocolos especiais fornecidos pelos laboratérios que permitem o desconto em
determinados medicamentos. Durante o estagio dispensei um produto ao abrigo deste tipo de

protocolo especial para o medicamento Betmiga, utilizado no tratamento da bexiga hiperativa.

No caso das receitas manuais e receitas materializadas a fatura é impressa no verso, assinada pelo
utente (ou a rogo pelo profissional se este nao souber ou nao puder assinar), rubricada pelo
profissional que dispensou a medicacao e colocada data e carimbo da farmacia. No fim de cada
atendimento o profissional deve conferir a receita para todos os parametros referidos no
subcapitulo anterior, garantindo que estdo aptas para a faturacdo. O procedimento de faturacao

sera descrito no capitulo 11.
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Nas receitas desmaterializadas o plano € automaticamente submetido as entidades

correspondentes, reduzindo o tempo despendido para esta tarefa e diminuindo possiveis erros.

7.3. Dispensa de medicamentos nao sujeitos a receita médica

Muitas vezes os utentes dirigem-se a farmacia com o intuito de se automedicarem com MNSRM para
o tratamento de sintomas que os incomodam. A funcdo do farmacéutico deve ser analisar

criteriosamente com recurso aos seus conhecimentos cientificos e aconselhar o utente.

7.3.1. Automedicacao e aconselhamento

Quando um utente procura a farmacia para o tratamento de sintomas o farmacéutico deve sempre
analisar se € necessario tratamento médico, se é possivel recorrer a MNSRM ou se apenas é
necessario medidas nao farmacolodgicas. Para identificar a acdo a tomar é necessario colocar varias
questdes ao utente tais como duracdao dos sintomas, se correspondeu com o inicio de alguma
medicacao e qual a medicacao que atualmente toma, se tomou alguma medicacao para resolucao
dos sintomas, outros sintomas experienciados, alergias conhecidas e patologias ja diagnosticadas.
Com esta informacao podemos avaliar se € um caso nao grave e de curta duracao que € possivel
tratar com MNSRM, medicamento nao sujeito a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia
(MNSRM-EF) ou medidas nao farmacoldgicas e consequentemente realizar uma indicacao

farmacéutica’ ou se é necessario acompanhamento médico [2], [24].

As situacoes passiveis de ser tratadas com MNSRM encontram-se legisladas por lei (Anexo IIl). No
entanto, apesar destas situacdes serem consideradas como sendo passiveis de automedicacdo o
tratamento definido deve ser analisado criteriosamente no caso de populacdes especiais tais como
gravidas e mulheres a amamentar, idosos, criancas ou utentes com determinadas patologias

cronicas podendo até ndo serem passiveis de tratamento nestas populagdes especificas.

A lista de medicamentos MNSRM e MNSRM-EF que é possivel dispensar nas farmacias encontra-se
disponibilizada na pagina do Infarmed e, tal como na cedéncia dos MSRM, é necessario informar
qual o modo de administracao, posologia, duracao do tratamento, efeitos adversos relevantes que
podera sentir, precaucdes, escrevendo na caixa se autorizado pelo utente. E também importante
transmitir alguns conselhos nao farmacoldgicos se aplicavel como por exemplo no caso de tosse com
expetoracao aconselhar beber muitos liquidos, nos casos de obstipacdo também beber muitos
liquidos e comer alimentos ricos em fibras, no caso de pirose evitar alimentos que despoletem esta
e evitar deitar-se apos as refeicdes. Sempre que os sintomas ndo passem ou se agravem deve

informar-se o utente a consultar um médico [2].

Indicacdo farmacéutica - selecdo pelo farmacéutico de um MNSRM ou indicacdo de medidas nao

farmacolégicas para o tratamento de uma situacao passivel de automedicacao
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Por vezes o utente tem a iniciativa de selecionar um MNSRM sem indicacdo farmacéutica no entanto
no atendimento devem ser sempre realizadas as questdes anteriormente referidas se possivel e

aconselhar o utente.

E importante salientar que toda a informacdo transmitida durante o atendimento deve ser
fundamentada em informacao de fontes bibliograficas fiaveis tais como os protocolos de dispensa
disponibilizados pelo Infarmed, boletins de informacao do CEDIME e protocolos de indicacao
farmacéutica publicados pela Ordem dos Farmacéuticos. Um livro que achei de particular interesse
foi o manual de “Medicamentos nao Prescritos - Aconselhamento Farmacéutico” publicado pela ANF
onde se encontram descritas varias terapéuticas para diversas situacdes passiveis de tratar com
recurso a MNSRM disponiveis na farmacia ou através de medidas ndo farmacolégicas. Consultei
também boletins informativos do CEDIME [2].

Durante o meu periodo de estagio observei que maioritariamente os produtos cedidos a idosos eram
produtos destinados ao tratamento da obstipacao, que nos adultos os produtos cedidos eram
xaropes e pastilhas para a tosse seca ou com expetoracdo e para todas as faixas etarias eram
adquiridos produtos analgésicos, anti-inflamatorios e antipiréticos. Durante o atendimento realizei
sempre as questdes necessarias, descritas anteriormente, para analisar qual o medicamento
adequado a situacdo descrita e transmiti informacdes do seu uso correto acentuando a posologia,
duracao do tratamento, situacoes em que € utilizado e que se os sintomas persistirem que deve ser

consultado o médico.

Um exemplo de uma situacdo a que os utentes se dirigem frequentemente a farmacia é a tosse no
entanto a selecao do medicamento deve ser sempre criteriosa, pois o produto a ceder ird depender
do tipo de tosse e para quem se destina (se para uma crianca ou um adulto). Outro exemplo
importante de salientar é as pastilhas para a dor de garganta, em que é necessario perguntar se
tem diabetes para selecionar a alternativa sem aclcar ou no caso dos descongestionantes nasais
perguntar se tem hipertensao pois descongestionantes com pseudoefedrina, fenilefrina ou

oximetazolina sao desaconselhados nestes casos.

8. Dispensa e aconselhamento de outros produtos de
saude

Para além da dispensa de medicamentos é também realizada a dispensa de outros produtos de
salde tais como produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene, produtos dietéticos, produtos
fitoterapéuticos e nutracéuticos, medicamentos de uso veterinario e dispositivos médicos. E
também importante salientar que apesar de ndo serem produtos de salde, sdao também
comercializados na Farmacia Vitoria produtos como antibutiricos e coalho devido a procura destes

produtos na regiao.
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8.1. Produtos de cosmeéticos e de higiene corporal

De acordo com a lei um produto cosmético é uma substancia ou mistura destas que pode apenas ser
utilizada na superficie externa do corpo ou nos dentes e boca, com o intuito de “limpar, perfumar,
alterar o seu aspecto, proteger, manter em bom estado ou corrigir os odores corporais” [25].

Os produtos comercializados permitem ajudar a tratar condicées como acne, frieiras ou prurido
causado pela varicela, tratar ou reduzir imperfeicoes tais como papos e rugas, proteger a pele tal

como protetores solares entre muitos outros.

O farmacéutico deve identificar quando é possivel corrigir uma situacdo com um produto disponivel
na farmacia e quando é necessario auxilio médico. Alguns exemplos destas situacdes é no caso do
acne, sendo passivel de tratar na farmacia se for apenas leve mas que tem de ser encaminhado

para um dermatologista caso se trate de um caso de acne grave.

No caso dos produtos de hidratacdo facial e bases corretoras € essencial perguntar se o utente tem
pele seca, oleosa ou mista e se possui pele sensivel. No caso de possuir pele sensivel é importante
selecionar produtos com formulas especificas como por exemplo sem conservantes e sem perfume

para assim evitar possiveis reacoes.

Para conseguir aconselhar o melhor produto para uma determinada situacdo é necessario conhecer
os produtos disponiveis, para que situacdes sao aconselhadas e como aplicar. Neste ambito os
laboratorios desenvolvem varias acoes de formacao e disponibilizam catalogos informativos.
Durante o estagio tive a oportunidade de assistir a formagodes referentes as marcas Lierac, Phyto,
Vichy, La Roche Posay, Avéne, Elancyl, Galénic e Ducray e consultar os catalogos disponibilizados

por estas (Anexos IV, V e VI).

De acordo com a definicdo dentro desta categoria de produtos estdo também incluidos produtos de
higiene oral tais como pastas dentifricas e colutorios. Estes, tal como nos restantes produtos,
devem ser adequados ao que o utente pretende, existindo dentifricos especificos para gengivas que
sangram durante a lavagem, dentes sensiveis entre outros. A dispensa deve ser acompanhada de
conselhos como por exemplo a escova correta a utilizar, o procedimento correto de lavagem e,

caso se mostre necessario, deve encaminhar-se para um dentista.

Os produtos de cosmética e higiene corporal estdo sujeitos a controlo especifico, nao sendo
permitidas na sua constituicdo substancias descritas nos anexos Il a VII do Decreto-Lei n°189/2008

garantindo assim que, em condicdes habituais, ndo existe risco para a saude [25].

8.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Um produto dietético para alimentacdao especial € formulado para ajudar nas necessidades
nutricionais de utentes podendo assim serem complementados com proteinas, aminoacidos,

vitaminas, minerais entre outros [26].
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Os produtos disponiveis sdo principalmente bebidas liquidas e farinhas instantaneas. Estas estao
categorizadas de acordo com a sua finalidade existindo produtos especificos para oncologia,
produtos que ajudam na cicatrizacdo de feridas ou Ulceras de pressao, produtos destinados a

suplementacao durante a preparacao para colonoscopia, para a disfagia entre outros.

Apesar de se tratar de um leite em pd habitualmente para criancas durante o estagio foi-me
colocada a questao acerca da composicao de 2 leites disponiveis no mercado, pois tratava-se de um
utente com um tumor no pancreas e cujo nutricionista tinha receitado um determinado leite mas o
utente possuia outro em casa e contactou a farmacia para questionar se eram equivalentes. Apos
pesquisar constatei que o leite em pé prescrito era um leite que possuia 26% de matéria gorda e era
adicionado com vitamina A,D e E, nao sendo equivalente nem substituivel pelo leite que o utente
tinha em casa que era um leite em pd magro com apenas adicao de carbonato de calcio. Este caso
salienta a importancia de dispensar o suplemento adequado para cada situacao, devendo consultar-

se catalogos informativos acerca dos produtos.

Existem produtos dietéticos que possuem comparticipacao sendo destinados ao tratamento de
utentes que possuem erros congénitos no metabolismo. Para obter esta comparticipacao é
necessario serem prescritos num dos institutos referidos no Despacho n° 4326/2008. A lista dos
produtos dietéticos comparticipaveis encontra-se disponivel na pagina da Direcdo-Geral da Saude
(DGS) [27].

8.3. Produtos dietéticos infantis

De acordo com a Organizacdo Mundial de Salde (OMS) os bebés devem receber aleitamento
materno exclusivo até pelo menos aos 6 meses pois este apresenta os maiores beneficios para o
desenvolvimento saudavel do recém-nascido. A partir desta idade o aleitamento deve ser
complementado de forma adequada no entanto o aleitamento exclusivo também é possivel [28].

Na farmacia comunitaria encontram-se disponiveis varios produtos dietéticos infantis tais como
farinhas de cereais instantaneas, boides de fruta ou de refeicdes, infusdes e leites em pd. Estes
produtos estao categorizados de acordo com a idade do bebé e alguns leites adaptados tais como

leites sem lactose, hipoalérgicos, destinados a bebés com obstipacao ou com regurgitagao.

Durante o estagio contactei com laboratorios que comercializam leites para bebés, para o
esclarecimento de uma duvida de uma utente que queria saber se existiam leites ja preparados que
ndo necessitam de reconstituicao para lactentes com idade inferior a um ano. Apds contactar varios
laboratorios e o CEDIME obtive a informacao de que para idades inferiores a um ano nao se
encontra disponivel a venda em farmacias comunitarias, apenas a nivel hospitalar no entanto existe

um leite ja preparado para idades do 1 aos 3 anos.

Para além dos produtos dietéticos infantis estao também disponiveis na farmacia biberons,
esterilizadores, tetinas e chuchas adequadas a varias idades, cremes, produtos de higiene e

protetores solares adequados a bebés e criancas.
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8.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

Um produto fitoterapéutico € um produto a base de plantas utilizado no tratamento ou prevencéo
de determinadas condicoes. Os suplementos nutricionais sao produtos com adicao de vitaminas,
minerais ou outros, com o intuito de suplementar uma dieta variada. A Direcao Geral de
Alimentacéo e Veterinaria é a entidade responsavel pelo controlo dos suplementos [15].

Estes produtos nao podem ter na sua constituicido a adicdo de substancias ativas com atividade

farmacoldgica que apenas podem ser utilizadas em medicamentos.

No ambito da fitoterapia estao disponiveis varias infusdes como por exemplo infusdes calmantes e
infusdes para a obstipacdo. Habitualmente os varios suplementos nutricionais estdao adaptados para
uma determinada situacao tal como gravidez, amamentacdo ou menopausa, para 0SSOS €
articulacoes, para crescimento de cabelo e unhas entre outros. Os suplementos nutricionais que
dispensei eram na sua maioria cedidos como complemento da terapéutica da infecdo urinaria tendo

na sua base o arando vermelho.

Alguns produtos que irao surgir na farmacia e que se enquadram na categoria dos suplementos
nutricionais sdao os suplementos desportivos que se encontram disponiveis em varias formas
farmacéuticas tais como pds, barras ou capsulas e com suplementacao proteica, de aminoacidos,

vitaminas ou minerais.

No aconselhamento é sempre importante salientar ao utente para tomar apenas a dose indicada e
nao a ultrapassar pois pode levar a sobredosagem de determinadas vitaminas ou minerais e que os
suplementos nao substituem uma dieta saudavel e variada. No caso das infusbes devemos referir

que estas podem interferir com outros medicamentos que o utente toma.

8.5. Medicamentos de uso veterinario

Na farmacia também sao dispensados medicamentos destinado ao uso em animais. Exemplos destes
produtos sdao os desparasitantes externos e internos, pilulas, antibidticos, anti-inflamatorios, anti-
pruriginosos entre outros. Durante o estagio tive oportunidade de conhecer e informar-me acerca
destes produtos através da leitura dos folhetos informativos e da transmissao do conhecimento dos
colaboradores da farmacia. Por vezes os utentes utilizam termos como “vacinas para os olhos dos
coelhos” para solicitar a vacina da mixomatose sendo importante aprender com os restantes
profissionais estes termos leigos e qual a situacao associada.

Durante o atendimento é importante transmitir conselhos acerca da administracdo correta dos
medicamentos e medidas de profilaxia adequada como por exemplo nao utilizar a mesma seringa

para vacinar varios animais para evitar o risco de contaminacao.

8.6. Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos disponiveis na farmacia comunitaria sdo dispositivos que tém a funcao de

diagnosticar, prevenir, controlar ou tratar uma patologia, lesdao ou deficiéncia. Estes estao
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divididos em varias classes de acordo com o quao invasivos sdo e os riscos inerentes sendo os de
classe | os dispositivos de baixo risco, os de classe lla dispositivos de baixo médio risco, os IIb de
alto médio risco e por fim os de classe Il os dispositivos de alto risco. Existem também dispositivos
médicos de diagnostico in vitro onde se encontram incluidos os produtos de autodiagnéstico [29].

Entre os diversos dispositivos médicos disponiveis na farmacia podem encontrar-se testes de
gravidez, lancetas para diabéticos, meias de compressido e muitos outros. Durante o estagio
acompanhei a dispensa de meias de compressdao de acordo com uma receita médica, registo das
medidas e respetiva encomenda, dispensei pulsos elasticos, calcanheiras anti-escaras e diversas

meias de descanso, conhecendo os varios produtos disponiveis na farmacia.

Tive também a oportunidade de assistir a uma formacao acerca da “Doenca venosa cronica e
terapia compressiva” onde alguns dos temas abordados foram os varios graus das meias de
compressao e em que situacoes sdo prescritas e os diversos produtos disponiveis no mercado (Anexo
Vil).

9. Preparacao de medicamentos

Como referido anteriormente, é possivel preparar medicamentos manipulados no laboratoério da

farmacia, podendo ser uma preparacao oficinal ou magistral.

Na Farmacia Vitéria ndo sdo dispensados muitos medicamentos manipulados no entanto tive a
oportunidade de acompanhar a preparacao de um manipulado identificando todas as etapas
necessarias incluindo a interpretacdo da receita, preparacao, controlo de qualidade, rotulagem,

calculo do prazo de validade e do preco de venda e dispensa.

A preparacao é realizada de acordo com a receita e tendo em conta as Boas Praticas da Preparacéo
de Manipulados definidas por lei que asseguram a qualidade dos manipulados. Antes da preparacao
a receita deve ser interpretada e o farmacéutico deve verificar se ndo existem incompatibilidades

ou interacdes e se a dosagem é adequada.

Na preparacdo do manipulado sdo utilizadas matérias-primas que se encontram de acordo com a

monografia apresentada na Farmacopeia Portuguesa ou noutra farmacopeia europeia [30].

E necessario realizar um controlo de qualidade na preparacao final, conferindo as caracteristicas
organolépticas esperadas de acordo com a Farmacopeia Portuguesa e realizada a pesagem. Apos
este controlo a preparacao pode entdao ser acondicionada na sua embalagem final e colocado o
rétulo. O roétulo contem informagdes acerca da composicao, nimero de lote, prazo de validade,
condicoes de conservacao, posologia e via de administracdo, instrucdes especiais se aplicavel, o
nome do utente se for uma formula magistral e identificacdo da farmacia e da diretora técnica. Os
documentos a serem preenchidos apds a preparacdo sao a ficha de registo da preparacao do
manipulado e o registo de movimentos de matérias-primas. Na Farmacia Vitoria estes documentos
sao os modelos fornecidos pelo FGP [30], [31].
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O prazo de validade é atribuido de acordo com as normas descritas no FGP quando nao existem
dados bibliograficos acerca da estabilidade da preparacdo. Para preparacdes liquidas nao aquosas e
preparacoes solidas o prazo de validade é calculado como 25% do prazo de validade do produto de
origem, sendo no maximo de 6 meses. No caso de preparacdes liquidas que contém agua
(preparadas com substancias ativas solidas) o prazo é de 14 dias no maximo e nas restantes

preparacoes devera ser de acordo com a duracao do tratamento, sendo no maximo 30 dias [31].

O calculo do preco de venda ao publico esta definido por lei na Portaria n° 769/2004. Esta indica
gue este valor é calculado com a seguinte formula: “ (Valor dos honorarios + Valor das matérias-

primas + Valor dos materiais de embalagem) x 1,3” e sobre este valor é adicionado o IVA [32].

Alguns medicamentos manipulados sao comparticipados encontrando-se a lista descrita em anexo
ao Despacho n° 18694/2010 [33].

No ambito dos medicamentos manipulados assisti online a 3* Conferéncia da Escola de Pos-
Graduacdo em Saude e Gestdo com o tema “Atualidade e perspetivas futuras dos medicamentos
manipulados” com a participacdo do Presidente da “Asociacion Espanola de Farmacéuticos
Formulista e de especialistas nesta matéria pertencentes ao Laboratoério de Estudos Farmacéuticos

e a Fagron.

Outras preparacbes realizadas na farmacia sdao as preparacdes extemporaneas que se tratam de
farmacos em forma de pé que sdo reconstituidos na altura da dispensa, devido a sua estabilidade
reduzida. Durante o estagio tive a oportunidade de preparar este tipo de preparacées, efetuando
também o aconselhamento correto de conservacdo e administracdo no momento da dispensa
indicando por exemplo a necessidade de agitar vigorosamente antes de administrar para evitar que

possiveis sedimentos alterem a precisao na dose.

10. Outros cuidados de saude prestados na Farmacia
Vitéria e atividades desenvolvidas durante o estagio

Os servicos prestados na Farmacia Vitoria sdao a medicdo do acido Urico, colesterol total,
triglicéridos, glicémia, peso e pressao arterial, a administracdo de injetaveis e vacinas, preparacao
da terapéutica, testes de gravidez, programa de troca de seringas, aconselhamento de nutricao e
do pé diabético e medicdo da acidez do azeite. E importante detetar no atendimento a necessidade
de algum destes servicos como por exemplo consultas de nutricao aquando a compra de produtos

dietéticos de emagrecimento ou o aconselhamento do pé diabético a utentes diabéticos.

Durante o estagio para além das funcoes habituais de um farmacéutico na farmacia comunitaria
realizei também outras atividades com intuito de sensibilizar a populacdo, auxiliar utentes com
marcacao de consultas e com a explicacdao da preparacao para colonoscopias e ainda a preparacao

de ofertas para utentes.
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10.1. Medicao dos niveis de colesterol total, triglicéridos e glicémia

A medicacao dos niveis de colesterol total e triglicéridos é realizada com recurso a um aparelho
concebido para o efeito. Estes aparelhos funcionam com recurso a tiras teste especificas para cada
medicdo. E necessario pedir ao utente que se sente e explicar qual o procedimento que vai efetuar
indicando que sera necessario realizar uma picada no dedo para tirar uma gota de sangue. Apds
aprovacao do utente deve entdo colocar-se as luvas e todo o material necessario na mesa e pedir
ao utente para lavar as maos com agua e sabdo. Para realizar a picada é necessario primeiramente
desinfetar o dedo a picar com recurso a uma compressa embebida em alcool a 70° e a picada é
realizada com recurso a um dispositivo de puncdo. No caso do utente ter as maos frias € necessario

aquecer primeiro as maos para assim facilitar a recolha.

0 sangue deve ser colocado na tira até a janela alterar a sua cor indicando que a quantidade é
suficiente. A tira é entdo colocada no aparelho que apresenta o resultado apos uns minutos. Ao
utente deve ser cedido um algodao para estancar o sangue e o lixo resultante deve ser eliminado,
colocando o dispositivo de puncao no lixo de cortantes, o algodao e a tira devem ser colocadas no

lixo de contaminados e todos os restantes materiais podem ser dispensados no lixo habitual.

Para a medicédo dos niveis de glicémia o que varia em relacao as medicdes anteriores € o aparelho e

as tiras, sendo os procedimentos de desinfecao do dedo a picar e eliminacao de lixos iguais.

Apos as medicoes os resultados sdo registados num cartdo que o utente deve guardar para proximas
medicbes e, de acordo com o resultado, sdo transmitidas medidas nao farmacologicas a efetuar.
Durante o estagio realizei folhetos informativos que indicam os valores saudaveis para os niveis de
colesterol total e triglicéridos e alguns conselhos ndo farmacoldgicos encontrando-se apresentados
em anexo (Anexo VIII e IX). Os niveis considerados saudaveis para a glicémia sdo niveis inferiores a
110 mg/dL para a glicémia em jejum e inferiores a 140 mg/dL para a glicémia pos-prandial. Para o
colesterol total os niveis ideais sdo niveis inferiores a 190 mg/dL e para os triglicéridos os valores

devem ser inferiores a 150 mg/dL.

Tive também a oportunidade de efetuar a calibracao do aparelho para medicao do colesterol e a
calibragcdo quando é utilizada uma nova embalagem de tiras. A calibracao do aparelho é realizada
utilizando tiras teste e solucdes controlo. As solucoes de controlo correspondem a um determinado
valor e é verificado se os resultados correspondem a estes, conferindo assim se o aparelho se
encontra calibrado. A calibracdo de uma nova embalagem de tiras € realizada com recurso a tira

fornecida no exterior da embalagem sendo apenas necessario coloca-la no aparelho.

10.2. Medicao da pressao arterial

Na medicao da pressao arterial é necessario ter em atencao varios fatores. Deve-se entao pedir ao
utente para sentar-se durante uns minutos e questionar se bebeu café ou fumou na Ultima meia

hora e se veio a pé ou fez exercicio.
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A medicao é realizada com um esfigmomanometro mecanico e um estetoscopio e o utente deve
encontrar-se sentado, com o braco relaxado e sobre um suporte para o descanso do braco e a
bracadeira do esfigmomandmetro deve ser colocada permitindo que o auscultador do estetoscopio

fique sobre a artéria braquial. Durante a medicao o utente ndo pode falar ou mexer-se.

A semelhanca das medicées anteriormente referidas apés a medicdo o resultado é registado no
cartdo do utente e, de acordo com o resultado sdo transmitidas medidas ndo farmacoldgicas a
efetuar. O folheto informativo realizado com os valores saudaveis para a pressao arterial e alguns

conselhos nao farmacologicos encontra-se apresentado em anexo (Anexo X).

10.3. Administracao de injetaveis e vacinas

A administracao de injetaveis e vacinas ndo incluidas no plano nacional de vacinacdo pode apenas

ser realizada pelos farmacéuticos que possuem o curso de administracao de vacinas e injetaveis.

10.4. Preparacao da terapéutica

Durante o estagio tive a oportunidade de auxiliar na preparacdo da terapéutica dos utentes. Este

servico é de elevada importancia na populacédo idosa polimedicada, reduzindo possiveis erros.

A terapéutica é preparada com recurso a caixas semanais com a indicacao das varias horas do dia
(Anexo Xl).

10.5. Programa de troca de seringas

O programa de troca de seringas € um programa estabelecido a nivel nacional em que as farmacias
trocam seringas usadas por um kit gratuito que contém seringas, toalhetes desinfetantes,
preservativos e outro material utilizado por consumidores de drogas injetaveis [34]. Durante o
estagio observei a dispensa de kits ao abrigo deste protocolo, entendendo a importancia deste
programa para a prevencao da propagacao de infecdes pelo virus da imunodeficiéncia humana,

hepatite B e C e consequentemente para a protecao da salde publica.

10.6. Medicado da acidez do azeite

Na Farmacia Vitoria é também disponibilizada a medicao da acidez do azeite. Esta medicao é
realizada através de uma titulacdo sendo o primeiro passo a recolha de 5 mL de azeite para um
tubo de ensaio e adicdo da mesma quantidade de “Indicador 1”. Este indicador € uma solucao de

fenolftaleina em alcool etilico.

A mistura é entdo agitada e é adicionado o “Indicador 2” (hidréxido de sodio) contabilizando o
volume usado para a solucao mudar de cor. Este volume indica o grau de acidez do azeite assim, 1

mL de indicador 2 significa que o azeite possui 1 grau de acidez.

Durante o estagio tive a oportunidade de observar a realizacao desta medicao.
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10.7. Outras atividades desenvolvidas durante o estagio

Uma das funcdes do farmacéutico € sensibilizar a populacao. Neste ambito realizei um cartaz
acerca do autoexame de nevos para assim assinalar o Dia Mundial da Luta Contra o Cancro (Anexo
Xll). Realizei também no Dia Mundial da Saide uma atividade para os utentes de um ginasio, onde
efetuei a medicao de glicémia, pressao arterial e perimetro abdominal e determinacao do indice de

massa corporal. (Anexo XlII).

Tive a oportunidade de compreender a dinamica da promocéao de produtos na farmacia observando
como efetuar promocdes, montras para promover produtos e campanhas e para assinalar o Dia da

Mulher e o Dia do Pai elaborei ofertas para os utentes da farmacia (Anexo XIV e XV).

Ajudei durante os atendimentos na compreensao da preparacao para colonoscopia e auxiliei uma
utente idosa na marcacdao de um exame procurando a clinica onde este se poderia realizar e
marcando o exame. Outras dispensas particulares foram as realizadas para o lar. Neste caso,

dependendo do utente, a receita € dispensada a crédito a instituicdo ou ao utente em particular.

Durante o estagio analisei circulares informativas sobre procedimentos e medicamentos e transmiti
o seu conteldo a restante equipa da farmacia. Realizei também uma sessdo de formacao interna

acerca dos inibidores da bomba de protodes.

Lidei também com o sistema Cartao Sauda + e como resolver problemas associados com este e tive
conhecimento acerca de alguns servicos fornecidos pela ANF tal como consultas juridicas tendo
observado durante o estagio como se pedia uma destas consultas juridicas e em que situacao se

aplica.

11. Contabilidade e gestao

Como referido anteriormente, as receitas eletronicas desmaterializadas sao submetidas ao centro
de conferéncias automaticamente, no entanto as receitas eletronicas materializadas e manuais
necessitam de ser submetidas manualmente. Para facilitar este processo, no verso de cada receita
esta impresso um numero que permite organizar as receitas por lotes de 30 receitas de acordo com
a entidade que comparticipa. Durante a organizacdo sdo verificados novamente os varios
parametros. Mensalmente sao impressos verbetes de identificacdo que sdo anexados ao respetivo
lote (de 30 receitas) e carimbados. As receitas sdo entdo enviadas para o centro de conferéncia de

faturas na Maia caso sejam comparticipadas pelo SNS e as restantes sao encaminhadas para a ANF.
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12. Conclusao

Através deste estagio foi-me possivel aplicar o que aprendi ao longo dos 5 anos no curso de Ciéncias
Farmacéuticas. Para além de por em pratica os conhecimentos tedricos aprendi muitos outros com

os profissionais experientes que me orientaram.

Percebi a importancia do farmacéutico e que este tem que avaliar varios aspetos nos seus
atendimentos tal como o perfil farmacoterapéutico dos seus utentes, analisar o seu contexto social
e economico e nao estar apenas centrado na parte economica da farmacia comunitaria. Tem
também de possuir conhecimentos que lhe permitam fazer um correto aconselhamento
farmacéutico complementando-o com as medidas nao farmacoldgicas adequadas as situacoes de
cada um dos utentes.

Constatei assim que o farmacéutico ndo € um simples dispensador de medicamentos mas um
profissional de salde multifacetado que analisa todas as situacbes de forma criteriosa e que
interage com a populacao no sentido de a sensibilizar, contribuindo assim para uma melhoria da

saude publica em geral.
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Capitulo 2 - Estagio curricular em Farmacia
Hospitalar

1. Introducao

A farmacia é uma parte fulcral de um hospital pois permite a gestao de todos os medicamentos,
dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos presentes no hospital, desde o
aprovisionamento e distribuicdo corretas, a preparacdao de manipulados estéreis e nao estéreis,
cedéncia de informacao, atividades de farmacia clinica e restantes funcdes descritas nas Boas
Praticas de Farmacia hospitalar [35]. O farmacéutico assume assim a responsabilidade de

monitorizar todo o circuito do medicamento no meio hospitalar.

0 seguinte capitulo descreve as atividades desenvolvidas e conhecimentos adquiridos no decorrer
do estagio nos servicos farmacéuticos (SF) no Centro Hospitalar Cova da Beira (CHCB) durante o
periodo de 10 de abril a 2 de junho de 2017 encontrando-se assim dividido em subcapitulos que

descrevem as varias areas afetas a estes.

No CHCB esta aplicado um sistema de qualidade com procedimentos, objetivos e indicadores
especificos de cada area garantindo que permitem a detecdo de discrepancias atempadamente
para assim serem solucionadas se possivel e obter-se uma melhoria continua. Desta forma descrevi
os varios objetivos e indicadores de qualidade em cada area nos subcapitulos respetivos e a gestao

de risco aplicada nestes para evitar possiveis acidentes ou erros.

2. Caracterizacao e organizacao da farmacia

O hospital da Covilha possui 20 servicos clinicos e um total de 275 camas e o hospital do Fundao

possui 4 servicos clinicos e 35 camas.

Os SF encontram-se atualmente situados no hospital da Covilha e no hospital do Fundao existe
distribuicdo em ambulatoério duas vezes por semana. Os recursos humanos incluem 9 farmacéuticos,
6 técnicos de diagndsticos e terapéutica (TDT), 6 assistentes operacionais (AO) e 1 assistente

técnica.
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2.1. Instalacoes

2.1.1. Espaco exterior

Os SF encontram-se situados no piso 0, possuindo 1 acesso para o ambulatério, 1 acesso para
entrada dos profissionais de salde, 1 porta de saida para os profissionais de salde e 1 porta de
acesso ao exterior onde se realiza a rececao de encomendas. Todos estes acessos sao controlados
pelo gabinete de Gestao Técnica Centralizada (GTC) que possui sensores que registam as entradas e
saidas, detetando atempadamente qualquer situacdo irregular e garantindo a seguranca das

instalacoes.

2.1.2. Espaco interior

A estrutura dos SF possui divisdes adequadas as areas funcionais presentes nestes. Assim os SF do
CHCB possuem as seguintes divisoes: sala de validacao e verificacdo da dose unitaria, sala de
preparacao da dose unitaria, sala de preparacao de citotoxicos e outros estéreis, sala de
preparacdo de manipulados ndo estéreis, sala de atendimento em ambulatdrio, gabinete do
farmacéutico afeto ao aprovisionamento, gabinete da diretora dos SF, biblioteca, vestiarios, varios

armazéns e 2 arcas frigorificas.

3. Aprovisionamento

Os servicos farmacéuticos do CHCB possuem um sector de aquisicoes e logistica. Este é constituido
por um farmacéutico a tempo inteiro que tem a funcdo de gerir a selecdo e aquisicio de
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos, os stocks, os empréstimos de
medicamentos para ou de outros hospitais, supervisionar a rececao e armazenamento dos
medicamentos, rececionar os estupefacientes e psicotropicos e participar nas comissdes técnicas

para as quais foi definido [35].

3.1. Selecdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e
dispositivos médicos

A selecao consiste na escolha dos medicamentos a incluir no guia farmacoterapéutico (GF) do
hospital e surge devido a necessidade de selecionar apenas os medicamentos que sejam adequados
para o centro hospitalar e recorrendo a varios critérios de selecdo como por exemplo as indicacoes
terapéuticas e alternativas disponiveis. Este documento é atualizado anualmente e esta funcao é
realizada pela Comissdao de Farmacia e Terapéutica (CFT) do hospital CHCB [36]. Por vezes é
necessario o uso de medicamentos, dispositivos médicos ou outros produtos farmacéuticos nao
incluidos no guia farmacoterapéutico. Nestes casos o médico ou enfermeiro deve submeter um
pedido a CFT indicando a justificacdo, podendo este ser aprovado, aprovado com restricdo ou nao
aprovado. Estas deliberacoes da CFT sao enviadas para todos os médicos através do correio interno

do hospital. E também possivel efetuar um pedido de uso de medicamentos ndo possuidores de
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autorizacao de introducdo no mercado (AIM) em Portugal sendo necessario requerer anualmente,
por medicamento, um pedido de Autorizacao Especial de Utilizacao ao Infarmed.

Tendo como base o guia farmacoterapéutico o farmacéutico do sector de aquisicdes e logistica
calcula para cada medicamento as previsdes de consumo para esse ano reduzindo assim os possiveis
desperdicios e custos de manutencdo de stock desnecessarios. Dependendo do medicamento as
previsdes sao realizadas de acordo com fatores tais como: a sazonalidade, o historico de consumos
para medicamentos de consumo regular, se € um medicamento necessario em casos de emergéncia
sendo necessario um stock constante, se foi introduzido recentemente e deve ser feita uma
previsao e por fim se for um medicamento para uma patologia rara deve ser estimado de acordo

com o nimero de utentes a fazer tratamento [35].

Um parametro importante para a gestao de stocks é o ponto de encomenda. Este corresponde ao
nivel de stock a partir do qual é gerado automaticamente por via informatica um pedido de
reposicdo. Este é definido pelo farmacéutico tendo em conta o stock de seguranca que deve
assegurar as necessidades do hospital durante o tempo que o fornecedor demora a entregar

evitando ruturas de stock.

Na gestao dos pontos de encomenda é importante também ter em conta o método de analise ABC,
em que os grupos A e B representam uma menor percentagem de artigos mas que possuem maior
valor econoémico e o grupo C representa a maioria dos artigos mas o seu valor econémico é inferior.
Assim os pontos de encomenda para os grupos A e B sao atualizados mensalmente pois sao os grupos

de farmacos que possuem maior peso financeiro sendo necessaria uma gestao mais apertada.

Para além das tarefas anteriormente referidas o farmacéutico também tem a responsabilidade de
gerir os stocks de forma a evitar o desperdicio, por exemplo enviando farmacos com validade
prestes a expirar para servicos que os consumam com mais frequéncia ou para outros hospitais.

Também realiza pedidos a outros hospitais quando necessario o envio de medicagao.

3.1.1. Objetivos e indicadores de qualidade

3.1.1.1. Objetivo - Monitorizar o nimero de pedidos urgentes
O farmacéutico deve gerir os stocks de forma a evitar pedidos urgentes, garantindo dentro do
possivel que nao existe rotura de stock. O objetivo é manter o nUmero de pedidos urgentes inferior

a 30% face ao nimero de pedidos de encomendas.

3.1.1.2. Indicador - Monitorizar o nimero de roturas de medicamentos

As roturas de stock devem ser monitorizadas de forma a detetar a necessidade de ajustes de stock.

3.2. Sistemas e critérios de aquisicao

O CHCB possui um software informatico que regista todas as movimentacées dos medicamentos
facilitando o controlo de stocks. Assim diariamente os pedidos de reposicao sao criados

automaticamente tendo em conta o ponto de encomenda definido e o farmacéutico confirma as
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quantidades necessarias a encomendar. Apds este passo se o artigo estiver presente no Catalogo de
Aprovisionamento Publico da Salde dos Servicos Partilhados do Ministério da Saude, EPE (SPMS,
EPE) a aquisicdo deve ser feita através de concurso pUblico em que se acede ao catalogo online
onde é possivel visualizar todos os fornecedores qualificados por esta entidade, selecionando para
cada medicamento a adquirir o fornecedor com as melhores condicdes de aquisicao para o hospital

e realizando o pedido de encomenda.

Quando as quantidades a adquirir sao inferiores ou existe um Unico fornecedor é possivel realizar
um ajuste direto com o fornecedor. E também por vezes necessaria a compra direta a laboratérios
ou farmacias comunitarias em casos urgentes. Para produtos que nao estao no catalogo é possivel
realizar concursos limitados em que sao definidos critérios especiais de selecao e selecionados os

fornecedores.

Apds a selecdo do fornecedor o pedido de encomenda é efetuado pelo farmacéutico por via
eletronica para o Sector de Logistica Hospitalar que, apos emitir as respetivas notas de encomenda,
as envia para o Conselho de Administracao para aprovar e assinar. Decorrida esta aprovacao as

notas de encomenda podem entao ser enviadas para os fornecedores.

Para a aquisicdo de medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) é necessario preencher o
Anexo VII da Portaria n° 981/98 de 8 de Junho (Anexo XVI). Este documento possui duas vias, o
duplicado fica com o fornecedor e o original é entregue novamente ao hospital. O farmacéutico
tem a funcao de armazenar nao so6 esta documentacdo como também toda a documentacao relativa

a gases medicinais e hemoderivados [37].

3.3. Rececao e conferéncia de encomendas rececionadas

Quando as encomendas chegam estas sao rececionadas pelo Servico de Logistica Hospitalar que as
regista no sistema informatico com o respetivo lote e prazo de validade. Depois deste passo sao
encaminhadas para a zona de rececdo dos SF onde sdao desempacotadas e é confirmado se os
produtos pertencem ao mesmo lote e se nenhuma embalagem se apresenta danificada. Embalagens
do mesmo produto sdao juntas com elasticos por um assistente operacional para assim facilitar a
contagem e arrumacao. Existe um frigorifico para assegurar as condicdes dos produtos que

necessitam de frio enquanto a verificacdo nao é realizada.

A verificacado é entdo feita por um TDT e uma pessoa da logistica, sendo confirmada a informacao
quantitativa e qualitativa presente na guia de entrega emitida pela Logistica Hospitalar
relativamente aos produtos recebidos, comparando o nome e dosagem, quantidade, lote e
validade. E importante de referir que caso a validade do produto recebido seja inferior a seis meses
deve ser autorizada a rececdo pelo farmacéutico responsavel e se aceite deve ser colocado um

autocolante que indica validade reduzida, para assim assegurar que estes sao utilizados primeiro.
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Apos a verificacdo, as guias de entrega sao rubricadas pelo TDT responsavel pela verificacdo e uma
das copias fica armazenada nos servicos farmacéuticos e o duplicado € guardado pela logistica. As
matérias-primas para manipulados e os hemoderivados devem ainda ser acompanhados do boletim
de analise e os MEP necessitam de ser acompanhadas da copia do Anexo VIl da Portaria n°® 981/98
de 8 de Junho que indica as substancias ativas e suas preparacdes, a quantidade pedida e cedida e
as assinaturas do farmacéutico responsavel desta area nos servicos farmacéuticos e do diretor

técnico do laboratério fornecedor (Anexo XVI) [8], [37].

Os produtos sao entdao encaminhados da area de rececao de encomendas para o armazém onde irdo

ser armazenados sendo os produtos que necessitam de refrigeracao arrumados primeiro.

Durante o estagio observei e auxiliei nas varias tarefas respetivas a rececao e conferéncia de

encomendas.

3.3.1. Objetivos e indicadores de qualidade
3.3.1.1. Indicador - Monitorizar o numero de nao conformidades detetadas
Sao registadas todas as nao conformidades detetadas na rececao de medicamentos e outros

produtos farmacéuticos.

3.3.2. Gestéo de risco

Como na rececdo de encomendas existe a rececdo de citotoxicos é necessario estabelecer medidas
que garantam a seguranca no manuseamento destes. Na rececdo de encomendas existe um armario
sO para os citotoxicos, sinalizado com fitas e estao afixados avisos com a indicacdo de quais sao os
medicamentos citotoxicos e qual a perigosidade (irritantes, vesicantes, neutros/nao agressivos e
nao classificados). Quem manuseia os citotoxicos tem que usar luvas para assim proteger-se em
caso de extravasamento e o transporte destas substancias é feito recorrendo a uma caixa de
plastico sinalizada com o sinal “citotoxicos”. Nesta area existe também um kit de derrames de

citotoxicos para o acesso a este ser facil no caso de um acidente com estes farmacos.

Ainda relativamente a rececdo de encomendas, as portas que dao para o exterior tém acesso
controlado, existindo um sensor que deteta quando a porta esta aberta, e envia esta informacao
para o GTC. Através desta medida é possivel controlar o acesso as instalacées e evitar possiveis

roubos.

3.4. Armazenamento

Todos os produtos que se encontram na farmacia hospitalar devem possuir etiquetas para que a
embalagem individual a administrar possua a informacao do nome do medicamento, dosagem, lote
e data de validade. Assim, antes de os produtos serem arrumados sao etiquetados por um assistente

operacional quando necessario.

No armazém central os medicamentos estdo guardados nos armarios por ordem alfabética de

substancia ativa e em colirios, anestésicos, antibioticos, medicamentos de ambulatorio,
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contracetivos, leites, material de penso, tuberculostaticos, estomatologia, hemoderivados,
nutricdo entérica, bolsas de nutricdo parentérica, aditivos de bolsas de nutricdo parentérica e
citotoxicos. Existem também uns pequenos armarios com os medicamentos que costumam ser mais
pedidos, tornando o acesso a estes mais facil e consequentemente a preparacdao do pedido mais
rapida. Outros produtos também pertencentes ao stock deste armazém mas guardados em salas
separadas sao os injetaveis de grande volume, os inflamaveis, algumas solucdes orais, cremes e
solucdes para desinfecao de feridas, medicamentos termolabeis, estupefacientes e psicotrépicos e

matérias-primas.

Os medicamentos rececionados devem ser arrumados de acordo com a sua validade, devendo os
medicamentos com validade inferior serem armazenados mais a frente dos outros com validade
superior assim assegurando a regra FEFO (first expire- first out) em que os medicamentos cuja
validade é inferior sdao os primeiros a ser utilizados reduzindo assim a probabilidade de a validade

dos medicamentos expirar.

Para além do armazém central existe também um armazém da dose unitaria, um armazém do
ambulatoério, um armazém da farmacotecnia (que nao contém o stock da area dos manipulados nao
estéreis sendo este abrangido pelo armazém central como referido anteriormente), o armazém do
Hospital do Funddao e o armazém de quarentena para o qual sdo transferidos os produtos cuja
validade expirou ficando a aguardar por instrucdes para abate ou devolucao. Quando é necessario
transferir os medicamentos ou produtos do armazém central para outro armazém deve ser

registado no software informatico para assim evitar erros nas contagens dos stocks.

E ainda importante referir que as condicdes do armazém sdo monitorizadas por um termo
higrometro que regista a temperatura e humidade de hora a hora. A temperatura deve ser sempre
inferior a 25°C podendo no maximo alcancar os 30°C e a humidade deve ser inferior a 60%. Sempre
que os valores estdo alterados o GTC recebe um alerta e informa o pessoal do armazém para este
resolver o problema se possivel (ligar o ar condicionado ou verificar se podera ser a pilha do termo
higrometro que esta a terminar e causa variacoes). Quando os valores das arcas frigorificas ou os
frigorificos ultrapassam os valores estabelecidos (devem manter-se abaixo dos 15°C para as arcas e
entre 2°C a 8°C para os frigorificos) também é contactado o pessoal do armazém para verificarem
se as arcas ou frigorificos se encontram bem fechados ou se é necessario trocar de frigorifico ou

arca para assegurar a seguranca dos medicamentos enquanto € resolvido o problema.

O estagio permitiu-me compreender o funcionamento dos armazéns e ajudar nas tarefas de
rotulagem e arrumacdo de medicamentos e produtos. Auxiliei também no controlo de stocks e

prazos de validade.
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3.4.1. Objetivos e indicadores de qualidade
3.4.1.1. Objetivo - Taxa de abate de medicamentos
Neste indicador de qualidade é registado o valor econdmico correspondente aos medicamentos

abatidos devido a validade se encontrar expirada.

3.4.1.2. Indicador - Nimero de regularizacées efetuadas
Diariamente sdo contabilizados os stocks fisicos e comparados com o stock informatico para
verificar se se encontram conformes. Dependendo do dia da semana as contagens podem ser

efetuadas ou por analise ABC ou por grupo farmacoterapéutico.

Quando os stocks nao estao de acordo é necessario efetuar uma regularizacao do stock real e todas

as regularizacoes sao registadas.
Durante o estagio auxiliei na contagem dos stocks.

3.4.1.3. Indicador - Intervencbes para evitar perda de medicamentos por prazo de
validade expirado

Quando os medicamentos se encontram com o prazo de validade prestes a terminar existem

intervencoes passiveis de realizar que poderao evitar o desperdicio destes como por exemplo envia-

los para um servico onde se sabe que irdao ser utilizados antes do prazo expirar. Quando estas

intervencoes sao realizadas devem ser registadas para assim monitorizar o valor destas.

3.4.1.4. Indicador - Numero de artigos, detetados em armazém, com validade inferior a

4 meses
Mensalmente é impressa uma lista que indica os artigos com validade inferior a 4 meses. Estes
devem ser assinalados com um autocolante que indica “Validade Reduzida” e registados quais os
produtos. Assim os artigos assinalados com o autocolante devem ser sempre 0s primeiros a serem

utilizados.

3.4.2. Gestdo de risco

Devido a elevada quantidade de farmacos e produtos existentes no armazém é necessario haver
medidas que auxiliem no uso correto e em seguranca destes. Assim foram criados pictogramas que
indicam os produtos que sao potencialmente perigosos, aqueles que possuem medicamentos com
embalagens idénticas, os que possuem diversas dosagens (sendo a dosagem mais baixa representada
por um circulo verde, a intermédia por um circulo amarelo e a mais elevada por um circulo
vermelho) e ainda autocolantes para os de diluicio obrigatoria. E também assegurado que as
substancias ativas com ortografia ou fonética semelhante nao sdo trocadas, recorrendo ao método
de insercao de letras maiusculas. Este método consiste em alterar as letras que sao diferentes nas
palavras de minusculas para maiusculas para assim acentuar que os nomes sao diferentes, tal como
descrito na Norma da Direcdo-Geral da Saude n° 020/2014 [38]. As letras maiUsculas sao também
sublinhadas e este método é aplicado nao s6 nas prateleiras e locais de armazenamento dos

medicamentos como também nos rotulos.
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Os citotoxicos, os inflamaveis e os MEP necessitam ainda de uma atencdo especial. Assim os
citotoxicos existentes no armazém central e no frigorifico encontram-se armazenados numa area
separada dos restantes medicamentos e o armario encontra-se assinalado com fitas para assim

salientar a localizacao destes. Existe também um kit de derrames para possiveis acidentes.

Os inflamaveis estao numa sala separada do resto do armazém e preparada para o efeito de acordo
com a Portaria n.° 53/71 de 3 de Fevereiro garantindo a seguranca no armazenamento destes [39].
Os MEP estdao armazenados num armario, equipado com uma fechadura para assim evitar o facil

acesso a estes [40].

4, Sistemas de distribuicao

Os medicamentos e outros produtos farmacéuticos sdo distribuidos pelos diversos servicos dos
hospitais através de varios circuitos de distribuicdo. Assim podemos dividir a distribuicdo em varias
areas principais: a distribuicdo a doentes em regime de internamento, a distribuicdo a doentes em
regime ambulatdrio, a dispensa de medicamentos e dispositivos médicos ao publico e a distribuicao

de medicamentos sujeitos a controlo especial [40].

4.1. Distribuicdo a doentes em internamento

A distribuicao a doentes em regime de internamento pode ser realizada recorrendo ao sistema de
distribuicdo tradicional, a distribuicdo por reposicdo de stocks nivelados, a distribuicao

semiautomatica através do sistema Pyxis e a distribuicido em dose unitaria.

4.1.1. Distribuicao classica

Na distribuicao classica os servicos apresentam stocks predefinidos que sdo estabelecidos pelo
enfermeiro chefe e o diretor do servico em conjunto com o farmacéutico responsavel, de acordo
com os gastos e necessidades do servico. Assim, quando necessario o enfermeiro chefe ou outro
responsavel realiza os pedidos dos produtos que necessitam. Para evitar que todos os servicos
facam pedidos no mesmo dia tornando impossivel responder a todos, esta estabelecido para cada

dia da semana os servicos cujos pedidos irao ser respondidos nesse dia.

Os TDT acedem ao sistema informatico e visualizam os pedidos dos servicos que correspondem a
esse dia e imprimem a folha do pedido de reposicdo de stock. Realizei durante o estagio a
preparacao dos produtos requisitados pelos servicos, assegurando-me que o produto era o correto e
que ia acondicionado de forma adequada para os servicos. Apds a preparacao do pedido o TDT

confirma e da a saida dos produtos do armazém no software.

Todos os servicos que possuem enfermaria no CHCB recorrem a este tipo de distribuicao.
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4.1.2. Distribuicao por reposicao de stocks nivelados

A distribuicdo por reposicao de stocks nivelados € realizada recorrendo a armarios com rodas,
chamados de “carros”. Estes sdo constituidos por gavetas que estao identificadas de acordo com as
regras ja descritas para o armazém e apresentam o codigo de barras respetivo ao produto contido.
Cada gaveta apresenta um stock predefinido que é estabelecido da mesma forma que para a

distribuicao classica.

Neste sistema de distribuicao o assistente operacional realiza a recolha do carro do servico para a
farmacia e o TDT verifica se é necessario repor algum dos medicamentos. Se necessario repor o PDA
(leitor otico) permite introduzir a quantidade de medicamentos que vamos colocar na gaveta e

regista informaticamente, sendo impressa uma folha de consumos no final da reposicao.

Nos servicos como a unidade de acidentes vasculares cerebrais (AVC) e a unidade de cuidados
intensivos tem de haver sempre um carro, assim aquando a reposicdo deve levar-se um carro ja

preparado (no dia anterior).

Os servicos que utilizam o sistema de distribuicao por reposicao de stocks nivelados sao a unidade
de AVC, a unidade de cuidados intensivos, a neonatologia, a unidade de cirurgia ambulatorio e a
viatura médica de emergéncia e reanimacao (VMER) e os dias em que os carros sdo repostos estdo

previamente estabelecidos.

Para além de ter auxiliado na reposicdo dos stocks dos carros ajudei também na verificacao de
validades realizada mensalmente, para garantir que nao existia nenhum medicamento expirado no

stock.

4.1.3. Distribuicdo semiautomatica através de sistema Pyxis

Neste sistema de distribuicio também existe um stock predefinido no entanto o sistema Pyxis
permite que a contabilizacao dos stocks seja automatica pois regista as reposicdes dos produtos e
as saidas automaticamente realizando um pedido quando o stock minimo é atingido. Em
determinados dias e com a periodicidade estabelecida é retirada a listagem dos produtos que
necessitam de ser repostos e é impresso e preparado o pedido. Durante o estagio ndo so6 ajudei na
reposicao dos Pyxis como também auxiliei na confirmagado dos stocks presentes nestas e na analise

mensal dos medicamentos a expirar a validade.

Os servicos que possuem Pyxis sdo a urgéncia geral, a urgéncia pediatrica, o bloco operatério e a

unidade de cuidados agudos diferenciados.

4.1.4. Distribuicao individual diaria em dose unitaria e Distribuicao personalizada
A distribuicdo individual diaria em dose unitaria € fundamental em todos os hospitais, sendo

obrigatoria sempre que possivel para os doentes em internamento nos servicos clinicos.
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Neste sector existem duas salas, uma sala para a validacdo e outra de armazém e preparacdo da
medicacdo. Na sala de validacdo existem trés computadores a partir dos quais sao realizadas as
validacoes das prescricoes e a rececao de pedidos urgentes e um espaco destinado as cassetes
preparadas em dose unitaria, por servico de internamento, ap6s validacdo farmacéutica. E também
o local onde esta armazenada a documentacao necessaria para este sector, como prescricoes
manuais e bibliografia relevante. Na sala de armazém e preparacdao de medicacdo existem varios
modulos de gavetas para o armazenamento de medicacdo, o equipamento Kardex, um frigorifico e
uma impressora de etiquetas. O controlo de temperatura na divisao e no frigorifico € realizado

através de termohigrometros.

Este sistema de distribuicdo comeca pela prescricao eletronica ou pela transcricdo da prescricdo
manual para assim inseri-la no sistema informatico, armazenando o impresso original. O
farmacéutico deve entao validar a prescricao verificando que se encontra correta, confirmando
posologias e se nao existem duplicacdes, interacdes ou incompatibilidades (no caso de alergias).
Caso necessario o médico deve ser contatado para esclarecimentos. Apds validacdo, é possivel

obter o perfil farmacoterapéutico do doente e sdo impressos os varios perfis por servico®.

No CHCB existem dois equipamentos que auxiliam na preparacao da dose unitaria, o Kardex e o
FDS. O FDS permite o reembalamento dos medicamentos em embalagens individuais, com toda a
informacao necessaria (o nome genérico, a dosagem, o lote de fabrico, o prazo de validade, o lote
de reembalagem e o codigo de barras) para medicamentos que nao possuem uma embalagem
primaria em que conste esta informacao individualmente para cada medicamento. O Kardex é um
sistema semi-automatico que permite armazenar medicamentos e que ao receber os perfis
farmacoterapéuticos indica a gaveta da qual se tem de retirar o medicamento e a quantidade e em
que gaveta individual do doente colocar reduzindo assim o nimero de TDT necessarios para esta

tarefa e reduzindo também possiveis erros.

0 perfil farmacoterapéutico é transmitido informaticamente a estes equipamentos apds a validacdo
e os TDT podem entao selecionar os servicos a preparar. Se o FDS ou o Kardex nao tiverem um
medicamento é automaticamente impressa uma folha com a indicacdo destes e do doente a que
cada um se encontra prescrito, para assim serem retirados do armazém da dose unitaria e
colocados na gaveta. A medicacdo é colocada em cassetes, com 24 gavetas, onde cada gaveta
corresponde a um doente e esta dividida em quatro compartimentos para dividir as tomas pelas
varias horas do dia. Estas cassetes transportam a medicacdo do doente para 24 horas. Apos
preparadas as gavetas sao conferidas pelos farmacéuticos para garantir que correspondem ao perfil

farmacoterapéutico do utente e que ndo existem erros na preparacao da medicacao.

* Perfil por servico - o perfil por servico apresenta o perfil farmacoterapéutico de cada doente desse servico
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Quando existem alteracdes a prescricdo, se realizadas até ao momento da saida das cassetes para
os servicos clinicos, sao alteradas na gaveta, as posteriores serdao enviadas em sacos individuais

identificados por utente para os respetivos servicos.

Observei durante o estagio o circuito da distribuicdo em dose unitaria, auxiliando na preparacdo
das alteracbes a prescricao e ficando encarregue da realizacdao dos pedidos urgentes. Os pedidos
urgentes sdo pedidos realizados pelos servicos clinicos quando ha necessidade de assegurar a
terapéutica de um utente enquanto as cassetes de dose unitaria ndo sdo enviadas para os servicos

sendo considerado um sistema de distribuicao personalizada.

4.1.5. Objetivos e indicadores de qualidade

4.1.5.1. Objetivo - Monitorizar as visitas dos TDT aos servigos clinicos
Trimestralmente os TDT vao aos servicos clinicos avaliar como estdao armazenados os
medicamentos, se a quantidade que esta indicada em stock pelo programa informatico corresponde

a real e a validade destes. Os dados sao registados num documento criado para o efeito.

4.1.5.2. Indicador - Numero de reclamagées na distribuicao por niveis
Durante a rececao do pedido nos servicos os enfermeiros verificam a conformidade do pedido e se
ndo estiver conforme comunicam aos Servicos Farmacéuticos que registam num ficheiro criado para

o efeito.

4.1.5.3. Indicador - Numero de intervencdées com o objetivo de controlar stocks na
distribuicao assegurada pelos SF
Existem intervencées que podem ser realizadas com o intuito de controlar os stocks tais como
verificacao se as quantidades pedidas estdao a ser consumidas e caso contrario se a validade desses
medicamentos estiver a expirar deve ponderar-se se o stock deve ser alterado e se a quantidade

total nao deve ser fornecida.

4.1.5.4. Objetivo - Monitorizar o niumero de erros de medicacao distribuido em dose
unitaria

Diariamente auxiliei na validacao das cassetes confirmando que se encontravam de acordo com o

perfil farmacoterapéutico do utente. Quando existem nao conformidades estas sdo registadas

informaticamente sendo o objetivo manter a percentagem de erros relativamente ao nimero de

gavetas conferidas inferior a 0,4%.

4.1.5.5. Indicador - Monitorizar o numero de regularizacdes efetuadas
Semanalmente os TDT em conjunto com os AO comparam o stock fisico com o stock informatico do
armazém da distribuicdo em dose unitaria. Se nao estiverem de acordo devera ser detetado o erro
(transferéncias entre armazéns nao realizadas ou imputacdes nao realizadas) e regularizado o stock

informatico.
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4.1.5.6. Indicador - Monitorizar cumprimento do horario de entrega
As cassetes respetivas a cada servico sao entregues pelos AO dos SF nos servicos clinicos num
horario previamente estabelecido. Assim o cumprimento deste horario deve ser monitorizado para

garantir que os utentes tém a terapéutica para as 24 horas.

4.1.6. Gestao de risco

Os servicos farmacéuticos, como responsaveis pela distribuicio dos medicamentos, devem
assegurar que estes sao utilizados de modo correto e minimizar os erros que possam ocorrer. Assim
nas gavetas dos carros sao também utilizados os pictogramas utilizados no armazém e todos os
medicamentos fotossensiveis devem ser acondicionados de forma adequada em todos os sistemas

de distribuicao.

Sao também utilizados autocolantes nos medicamentos que apds abertura nao devem ser
refrigerados indicando “Apods abertura nao refrigerar”, “Dose parcial” nos medicamentos em que
apenas a dose parcial deve ser administrada, “Lote Obrigatorio” nas gavetas onde estdo
medicamentos que € necessario registar o lote para garantir rastreabilidade e “Nomes
Semelhantes” quando existem nomes de doentes semelhantes no mesmo servico, para assim evitar
trocas de medicacao. Nos medicamentos termolabeis que devem ser sempre armazenados entre 2°C

e 8°C é colocada uma etiqueta autocolante com indicacao “Guardar no frigorifico”.

O Pyxis permite reduzir o risco de roubos e extravios pois regista a identificacao de quem realiza
movimentag¢des de medicamentos (reposicdo ou saida) e a quem é administrado o medicamento,
permitindo assim criar rastreabilidade. Possuem também uma gaveta especifica para os MEP que

assegura uma maior protecdo destes. Os carros possuem um cadeado para evitar possiveis roubos.

4.2. Distribuicao a doentes em regime ambulatério
4.2.1. Espaco fisico

A sala de ambulatorio é de facil acesso ao resto do hospital e fornece as condicbes estabelecidas
para este servico. Nesta, para além dos computadores e cadeiras para farmacéuticos e utentes esta
também presente um cofre para os MEP, um armario para a medicacdo, um consis e um frigorifico.
O consis € um armario de dispensa automatica de medicamentos que permite o armazenamento de
uma grande quantidade de medicamentos num espaco pequeno e facilita a contagem do stock
indicando quantas embalagens estdo neste armario no entanto tem a desvantagem de
medicamentos de maiores dimensdes ndo serem passiveis de serem armazenados e nao permitir a

dispensa de medicamentos de validade mais curta [40].

Existe também um armario e uma estante para o armazenamento da documentacdo onde sdo
guardados os termos de responsabilidade, receitas manuais, pedidos de requisicaio de

hemoderivados, folhetos informativos e bibliografia relevante para o sector.
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O controlo de temperatura na divisdo e no frigorifico é realizado por termohigrometros como ja

descrito para outros setores da farmacia.

4.2.2. Dispensa de medicacao a doentes em ambulatoério

Os medicamentos dispensados em regime de ambulatorio, ou seja, cujo tratamento é realizado no
domicilio, sao aqueles prescritos pelas consultas externas, hospital de dia, internamento no
momento alta, doentes atendidos no servico de urgéncia e, no caso dos medicamentos biologicos,
para além das consultas certificadas do hospital também podem ser prescritas por prescritores
externos autorizados. Estes medicamentos sao dispensados pelos farmacéuticos no hospital por
serem patologias legisladas (exemplos no Anexo XVII), farmacos sujeitos a receita médica restrita
(uso exclusivo hospitalar), farmacos adquiridos por AUE ou situacées com autorizacdo pelo conselho
de administracdo [35], [40]. Existem também medicamentos que apesar de nao serem muito
dispendiosos sdo dispensados por serem prescritos nos servicos do hospital, como € o caso de alguns

medicamentos prescritos no Planeamento Familiar.

As prescricoes dos medicamentos sao realizadas maioritariamente por via eletronica
desmaterializada, mas quando ndo € este o caso, o utente apresenta a receita no servico de
ambulatorio. No caso da receita eletronica é necessario verificar se é a primeira vez que vai fazer a
terapéutica e caso contrario ver quando foi a Gltima dispensa para verificar a adesao ou se ainda
tem medicamentos no domicilio e se houve ou ndo alteracdo da medicacdo. E entdo realizado o
calculo da quantidade necessaria para um més ou, em casos excecionais (pedido ao conselho de
administracdo ou terapéutica do servico de planeamento familiar) é dispensado para mais que um
més, sendo no maximo dispensado para trés meses. No caso da receita manual é também
necessario confirmar que esta presente a vinheta do médico prescritor e que este tem autorizacao
(registo no site da DGS), para prescrever medicamentos bioldgicos, ao abrigo da Portaria n°
48/2016, de 22 de marco, o local de prescricdo e que o impresso esta de acordo com as normas
atuais, como é o caso do impresso para os medicamentos biologicos descrito pela Circular
Normativa Conjunta n.° 6/DGS/Infarmed/SPMS) [41] [42].

A cada dispensa é necessario registar a quem foi entregue a medicacdo e o nimero do cartdo de
cidadao da pessoa que faz a terapéutica e de quem a recebeu. E também possivel registar outras

observacées relevantes.

Na primeira dispensa € fornecida informacdo acerca do medicamento e reforcada com informacao
escrita, através de folhetos informativos realizados pelo farmacéutico. A informacao é acerca dos
principais efeitos adversos que podera sentir para assim saber quais poderao ser associados com o
medicamento, precaucoes especiais de utilizacao e conservacao e que em qualquer momento
podera contactar os servicos farmacéuticos se tiver alguma dudvida. E também assinado neste
momento o termo de responsabilidade em que o utente se responsabiliza pelo bom uso e
conservacao do medicamento e, no caso de ser uma terapéutica de elevado valor econémico, é

também fornecido o valor da medicacéo dispensada, para assim sensibilizar os utentes.
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Alguma da medicacao dispensada no servico € comparticipada ao abrigo de despachos. Existe neste
sector uma tabela realizada por uma farmacéutica do servico em que esta resumida a medicacao
comparticipada e respetivos despachos para assim facilitar na conferéncia. Diariamente é realizada
a conferéncia das receitas dispensadas no dia anterior e é registado nos medicamentos sujeitos a
seguimento farmacoterapéutico a data de dispensa para assim ser possivel verificar a adesao e
detetar facilmente casos em que o doente nao esteja a levantar a medicacao, para assim ser

verificada a causa.

Durante o meu estagio para além de auxiliar na dispensa dos medicamentos a utentes do hospital,
no seguimento farmacoterapéutico e elaborar um folheto informativo, observei também a entrega
do medicamento Tafamidis utilizado no tratamento da paramiloidose, proveniente do Centro
Hospitalar do Porto. Estes sao casos excecionais em que o medicamento nao esta incluido no stock
do hospital e os servicos farmacéuticos servem apenas de intermediario para entregar a medicacdo
aos utentes da regidao, designada de entrega em proximidade. Todas as dispensas sao registadas

para assim haver um controlo, e comprovativo destas, sendo rubricada pelo utente.

Semanalmente é realizado o pedido de reposicdo de stock ao armazém central e este realiza a
entrega no dia seguinte. Realizei durante o estagio a confirmacdo da satisfacdo dos pedidos e

arrumacao dos respetivos.

4.2.3. Objetivos e indicadores de qualidade

4.2.3.1. Objetivo - Monitorizar o numero de regulariza¢ées efetuadas: armazém 20
Neste indicador sdo registadas as regularizacoes efetuadas, isto €, quando é necessario alterar o

stock informatico por nao coincidir com o stock fisico.

4.2.3.2. Indicador - Monitorizar envio mensal do mapa de registo de biolégicos para o
Infarmed
Mensalmente é necessario enviar o registo de todos os medicamentos bioldgicos dispensados e

respetivos utentes para o Infarmed, sendo este envio registado.

4.2.3.3. Indicador - Monitorizar a correta imputa¢ao aos centros de custos
Uma das fungdes do farmacéutico é também a confirmacdo de que os medicamentos abrangidos por

despachos estao corretamente registados, para assim garantir a comparticipacao destes.

4.2.3.4. Indicador - Atualizar os folhetos informativos para fornecer ao doente na
dispensa
Como referido anteriormente os farmacéuticos criam folhetos informativos com as informacoes

relevantes. Estes sao sujeitos a revisdes para assim manter a informacao atualizada.

4.2.4. Gestao de risco
Neste sector é também aplicada a sinalética habitual utilizada no armazenamento dos
medicamentos. Para além desta medida sao também utilizados pictogramas e autocolantes com

“Guardar no frigorifico”, se o medicamento é tomado antes ou depois de comer, para nao tomar
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com bebidas alcodlicas, nao partir nem esmagar e também autocolantes com a posologia, para

assim tentar assegurar o uso correto dos medicamentos.

4.3. Dispensa de medicamentos e dispositivos médicos ao publico

Existem casos excecionais em que o sector de ambulatério pode dispensar medicacdao ao publico.
Nestes casos € necessario obter os carimbos de 3 farmacias na receita para comprovar que o
medicamento ndo se encontra disponivel nas farmacias de oficina sendo assim permitida a sua

dispensa.

4.4, Distribuicao de medicamentos sujeitos a controlo especial

0 sector de ambulatério dos servicos farmacéuticos do CHCB efetua nao sé a distribuicao a doentes
em regime ambulatério como também ¢é responsavel pelo circuito dos estupefacientes e

psicotropicos e hemoderivados.

4.4.1. Hemoderivados

0 inicio do circuito dos hemoderivados comeca pela requisicdo pelos servicos para cada utente
individualmente. Esta requisicao é feita através de um impresso oficial da casa da moeda que
possui duas vias, uma via servico e uma via farmacia. O impresso da via farmacia possui trés
quadros. O primeiro e segundo sdao preenchidos pelo médico: o primeiro indica os dados do médico
e do utente tais como nome e nimero do processo clinico, episodio e servico clinico, no segundo é
indicada a patologia/diagnostico, farmaco prescrito e posologia. O terceiro quadro é preenchido
pelo farmacéutico, indicando o nome do medicamento, quantidade, laboratorio, lote e o nimero da
autorizacao de libertacao de lote, emitido pelo Infarmed. Este niUmero de autorizacdo do Infarmed
€ criado quando o Infarmed liberta um lote de um medicamento hemoderivado, indicando assim
que foi analisado por eles e que pode ser usado. Quando o hemoderivado é rececionado a
administrativa dos SF regista o lote e o certificado de autorizacao de utilizacao do lote no sistema
informatico. Este terceiro quadro também é assinado por quem recebe a prescricdo, que é
usualmente o assistente operacional do servico clinico em questdo. A via servigo possui para além
dos quadros anteriores um quarto quadro, este é preenchido pelo enfermeiro que administra,
registando a data e hora da administracao e cola a etiqueta que acompanha o medicamento e que

indica o lote do farmaco.

Uma excecdo ao habitual é quando os utentes fazem os hemoderivados no domicilio. Nesses casos
as duas vias ficam na farmacia e quem assina onde usualmente é o assistente operacional que

rubrica € o utente que levanta.

Fiquei encarregue de imputar os hemoderivados no sistema informatico. Estes sdo imputados por
utente e regista-se a quantidade e lote. Assim a cada requisicao é gerado um codigo que indica a
saida dos medicamentos e que deve ser registada na via farmacia, para assim no dia seguinte

permitir a conferéncia das dispensas.
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4.4.2. Estupefacientes e psicotropicos
0 inicio do circuito dos MEP comeca pela requisicdo da reposicao de stock pelos servicos, para
assim repor aqueles que foram administrados. Este stock é definido entre os SF e o servico clinico

de acordo com os consumos do servico.

A requisicao é feita apresentando o livro de registo de administracao de MEP do servico que possui
duas vias, uma via farmacia e uma via servico. O farmacéutico analisa este livro de registo,
confirmando os medicamentos administrados, as quantidades, os doentes e a rubrica do diretor do
servico ou do seu substituto legal e de quem administrou. Apos verificar que o preenchimento esta
correto o farmacéutico prepara a medicacao, pede a rubrica do assistente operacional que levou a
medicacao e guarda a via farmacia. Nao sdo fornecidos MEP fora do stock fixo, exceto quando é foi

realizada uma requisicao de stock temporario.

A imputacdo é feita ao servico e sdo registados os medicamentos, lotes e quantidades. E entédo

gerado um nUmero de saida automaticamente para facilitar a conferéncia no dia seguinte.

Durante o estagio realizei nao s6 a imputacao dos hemoderivados e MEP aos servicos como também

ajudei na reposicao dos MEP presentes nas Pyxis de alguns servicos clinicos.

4.4.3. Gases medicinais

Os gases medicinais, de acordo com o Decreto-Lei n°176/2006 de 30 de agosto, alterado pelos
Decretos-Lei n° 20/2013, de 14 de fevereiro e 128/2013, de 5 de setembro, podem ser considerados
medicamento ou dispositivo médico. Assim o CHCB tem como medicamento o oxigénio, o protoxido

de azoto e o ar medicinal [7].

Na rececao dos gases medicinais um camiao cisterna abastece os reservatorios do hospital para os
gases medicinais que sdo distribuidos através do sistema de rede de distribuicdo e nestes casos o
pedido de requisicdo é feito na rececao do gas para assim ser possivel regularizar de acordo com a
quantidade entregue e o lote e sado conferidos os certificados de analise do conteldo da cisterna.
As garrafas de gases medicinais sdo requisitadas pelos servicos clinicos, de acordo com os consumos

ao servico de aquisicao e logistica dos SF que realiza os pedidos de encomenda semanalmente [43].

4.4.4. Nao incluidos no guia

E por vezes necessario recorrer a terapéutica que ndo se encontra incluida no guia
farmacoterapéutico. Nestes casos 0 médico pede uma autorizagdo a CFT para utilizar o farmaco,
indicando o utente e a justificacdo. O pedido é entao analisado e se aceite é criada uma adenda

para assim permitir o uso desta terapéutica.
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4.4.5. Objetivos e indicadores de qualidade
4.4.5.1. Objetivo - Encerrar trinta circuitos de hemoderivados aleatérios nos Servicos
Clinicos
Trimestralmente o servico de ambulatéorio esta encarregue de encerrar trinta circuitos de
hemoderivados nos servicos clinicos, isto €, confirmar que o hemoderivado foi administrado ao
doente certo e na quantidade correta, verificando na via servico, que se encontra no processo
clinico do doente, o quadro preenchido pelos enfermeiros. Durante o estagio observei o

encerramento do circuito dos hemoderivados, acompanhando a farmacéutica aos servicos.

4.4.5.2. Indicador - Monitorizar o nimero de nao conformidades na contagem de
estupefacientes
Semanalmente ajudei na contagem dos stocks de MEP presentes nos servicos farmacéuticos. Esta
tarefa € realizada pela administrativa dos servicos farmacéuticos e as nao conformidades do stock
informatico em relacdo ao fisico sao registadas. A vantagem da contagem ser semanal permite mais

facilmente detetar possiveis erros, como imputacao a mais ou a menos.

4.4.5.3. Indicador - Monitorizar o controlo mensal de estupefacientes nos servicos
farmacéuticos
Durante as duas semanas no setor de ambulatorio auxiliei na contagem mensal dos stocks de
estupefacientes presentes nos servicos clinicos. Assim acompanhei a farmacéutica aos servicos,
auxiliando na contagem, registo do lote e validade dos estupefacientes. Quaisquer discrepancias
devem ser questionadas ao enfermeiro-chefe para verificar a causa ou a possibilidade da falta de
um registo. Esta medida evita possiveis extravios e garante o controlo do registo da administracao

aos doentes

4.4.5.4. Indicador - Monitorizar ndo conformidades no armazenamento
Os cilindros de gases medicinais no servico devem estar armazenados de forma a prevenir possiveis
acidentes. Mensalmente devem ser feitas visitas aos servicos e registadas as nao conformidades

identificadas.

4.4.5.5. Indicador- Monitorizar imputacdao mensal dos consumos referentes aos gases
medicinais
A imputacao dos gases medicinais do sistema de rede de distribuicao é realizada através de uma
estimativa dos consumos para cada servico clinico, tendo em conta o nimero de tomadas terminais.

Mensalmente é monitorizada a imputacao dos consumos.

4.4.6. Gestao de risco
Tal como nos restantes setores existe a sinalética no armazenamento que permite o uso mais
seguro dos medicamentos. Para além disto, nos servicos onde sdo utilizadas as Pyxis, € possivel um

maior controlo do acesso aos MEP pois estas estao preparadas para que apenas o compartimento
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onde esta o medicamento a dispensar esteja acessivel, evitando possiveis roubos ou troca de

medicamentos.

Outra medida que ajuda a reduzir o risco nos MEP e hemoderivados é a verificacdo de todas as

dispensas para assim possiveis erros serem detetados atempadamente e corrigidos.

Para os gases medicinais devem ser cumpridas as normas indicadas na Deliberacao 056/CD/2008, de
21 de fevereiro. Assim, por exemplo, os cilindros sao transportados recorrendo a equipamentos de
transporte especificos que evitam possiveis quedas e sao armazenados nos servicos em suportes

verticais fixos que evitam que estes se movimentem [44].

5. Producao e controlo

O setor de farmacotecnia é o servico onde sao realizadas todas as preparacdes ou reconstituicoes
de medicamentos/farmacos necessarias. Este setor é crucial num hospital pois da resposta a

necessidade individual de ajuste de dose ou de terapéutica.

Este setor esta divido em varias salas. Existe assim uma sala onde é realizada a preparacao de
estéreis, uma sala de preparacdo de nao estéreis e uma sala de fracionamento de comprimidos e

reembalagem.

5.1. Preparacao de manipulados estéreis
5.1.1. Espaco fisico

Na sala exterior de preparacao de estéreis estao presentes duas salas limpas, dois computadores,
uma impressora, documentacao, armarios de arrumacdo de material e um kit de derrames de

citotoxicos. Nas salas limpas todas as superficies sao de limpeza facil.

0 sistema modular de salas limpas de preparacdo de nutricdo parentérica € constituido por duas
salas. A sala para a qual se primeiramente é a chamada antecamara, esta separa a sala onde se
encontra a camara de fluxo de ar laminar da sala exterior e é o local onde o farmacéutico se equipa
com os equipamentos de protecao individual (EPI). Na sala de preparacdo para além da camara de
fluxo de ar laminar horizontal encontramos também um transfer que permite que o material entre
e saia da sala sem afetar as condicées de temperatura e pressdao e consequentemente de

esterilidade.

A camara de fluxo de ar laminar horizontal permite garantir que o manipulado nao é contaminado
pois o fluxo de ar é filtrado por um filtro HEPA e desloca-se horizontalmente criando uma pressao
positiva garantindo que o ar do exterior nao entra em contacto com o produto evitando assim
possiveis contaminacdes. A camara deve ser ligada pelo menos 30 minutos antes de serem feitas as

preparacdes [40].
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A pressao na sala de preparacao de nutricao parentérica e produtos estéreis é positiva devido ao
fluxo de ar criado pela camara de fluxo de ar laminar e a existéncia de insuflacdo de ar, através do
filtro HEPA, diretamente nesta sala. Esta pressao € assim superior a pressao da antecamara e
consequentemente o ar da sala de preparacao é expulso para a antecamara e finalmente para a
sala exterior através de grelhas presentes nas portas. Em anexo encontra-se um esquema do
sistema modular de salas limpas de preparacdo de nutricio parentérica e outras preparacoes

estéreis e respetivas pressdes atmosféricas (Anexo XVIII).

O sistema modular de salas limpas de preparacao de citotoxicos e produtos bioldgicos é constituido
também por duas salas, uma antecamara onde o farmacéutico se equipa e a sala de preparacao
onde se encontra uma camara de fluxo de ar laminar vertical classe II-B e um transfer, como
demonstrado no Anexo IXX. A camara de fluxo de ar laminar vertical classe II-B garante a protecao
do preparado, do operador e do ambiente pois nesta, o fluxo de ar no interior é vertical e
descendente possuindo dois filtros HEPA um para o ar que entra na camara e outro para o ar que,
neste caso, € expulso para o exterior do edificio. Esta camara deve ser ligada pelo menos 30
minutos antes de se realizar qualquer preparacdo e deve permanecer ligada 15 a 20 minutos apos

terminada a manipulacao.[40]

No sistema de salas limpas de preparacdo de citotoxicos e bioldgicos a sala de preparacao vai
possuir uma pressao negativa e a antecamara uma pressao positiva para garantir que o ar da
antecamara sai para a sala exterior e ndao entra na sala de preparacdo e que o ar da sala de
preparacao nao sai desta. As condicoes destes sistemas de salas limpas sao controladas e os valores
de pressao e temperatura sao verificados e registados antes da realizacao de qualquer manipulado
para assim assegurar as condicoes ideais. Durante o estagio realizei esta tarefa garantindo que as
condicoes se encontravam dentro dos parametros estabelecidos sendo as pressoes ideais para cada

sala indicadas em anexo (Anexos XVIII e IXX) e a temperatura inferior a 25°C.

A documentacdo presente neste sector esta armazenada em dossiés devidamente identificados.
Assim os registos armazenados sao os seguintes: protocolos dos utentes a realizar quimioterapia,
citotoxicos preparados, nutricdo parentérica preparada, preparagdes de mitomicina (urologia) e
imunoBCG, preparacoes de metotrexato e mitoxantrona, preparacdes de bevacizumab e mitomicina
(oftalmologia), contagem de stocks do sector de farmacotecnia, controlo microbiologico (guardar 1-
3 anos), pressao e temperatura das salas limpas, indicador de qualidade “tempo de preparacao”,
comissao de residuos perigosos e bibliografia relevante para este sector. E ainda importante
mencionar que qualquer informacao importante se encontra afixada na parede, tais como avisos,
contactos, tabelas de bolsas disponiveis para prescricao, aditivacdes maximas permitidas e como

eliminar cada tipo de residuo.

Relativamente a documentacdo durante o estagio auxiliei na indexacdo das fontes de informacéo
disponiveis no servico, na atualizacdo da tabela das bolsas disponiveis para prescricao no CHCB,

armazenamento dos documentos nos respetivos dossiés, na atualizacdo do documento de
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medicamentos perigosos e realizei o registo dos lotes do material de consumo clinico e dispositivos

médicos e respetiva arrumacao.

0 armazenamento do material clinico, dispositivos médicos e de medicamentos é realizado em
armarios e estantes devidamente identificados e sempre que é necessario transferir medicamentos
que estao armazenados noutro armazém para o armazém da farmacotecnia deve ser registada esta
movimentacao no sistema informatico para garantir que os stocks estdo de acordo com as presencas

fisicas.

5.1.2. Preparacao de nutricao parentérica e outros estéreis
0O médico prescreve o protocolo de nutricdo parentérica através de prescricao eletroénica,
usualmente este consiste em bolsas de nutricao parentérica e aditivacao necessaria. Os protocolos

prescritos no CHCB durante o periodo de estagio encontram-se em anexo (Anexo XX).

Apos a rececado da prescricdo e antes da preparacao € necessario ligar para os servicos e confirmar
se existem bolsas nos frigorificos ou se é necessario preparar. Apds confirmacdo da necessidade da
bolsa é transferido o protocolo anteriormente prescrito para o dia de “hoje” e de seguida é dada a
entrada dos lotes no sistema dos produtos utilizados e colocadas observacées quando necessario,
como por exemplo o laboratério da dgua para injetaveis e o respetivo lote e validade. E também
calculada a velocidade de infusao dividindo o volume total por 24 horas exceto se indicacao
contraria do médico. Também deve ser preenchida a area acerca do controlo microbiolégico,
indicando se é realizado ou ndo a esta bolsa de nutricao parentérica. De seguida € impresso o
rétulo e a folha de preparacao parentérica. Nesta folha estdo mencionados os dados do utente e a
composicao e campos a preencher: as horas a que foi preparado, o tempo de preparacao, validade,
rubrica do preparador, controlo de qualidade e rubrica de quem verifica e valida este. Nesta,
também é apontado o nimero correspondente a movimentacdo de saida do armazém dos produtos

utilizados na preparacédo sendo consequentemente imputados os consumos aos servicos clinicos.

No rotulo esta mencionado novamente os dados do utente e a composicao da bolsa, o ritmo de
perfusao, a via de administracao, a estabilidade (validade), data e hora de preparacao e rubrica do
preparador. Este deve ser colado no saco correspondente ao laboratério da bolsa de nutricao

parentérica a entregar.

O farmacéutico ou TDT deve entdo entrar na antecamara e equipar-se, lavando as maos e
desinfetando-as e vestindo o equipamento (bata, touca, protetores de calcado, mascara e luvas).
Apos este passo pode entrar na sala de preparacdo. A camara € uma camara de fluxo de ar
horizontal, como referido anteriormente, protegendo apenas o produto e é limpa diariamente antes
de se iniciar o trabalho. Assim o farmacéutico pode de imediato tirar o material do transfer e
coloca-lo na camara. O procedimento de reconstituicdo e aditivacdo da bolsa depende do

laboratério, tal como demonstrado em anexo (Anexo XXI).
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O controlo de qualidade destas preparacdes é sempre realizado no final da preparacao,
preenchendo na folha se esta conforme quanto a integridade fisica da embalagem, auséncia de
particulas e se ndo ocorreu precipitacdo ou separacdao de fases. O controlo microbioldgico é
realizado uma vez por semana, usualmente as quintas-feiras sendo enviadas duas amostras de 5 mL

de uma bolsa preparada em seringas estéreis obturadas.

Sempre que o preparador fica doente (por exemplo constipado) deve suspender a preparacao das

bolsas de nutricao parentérica para assim prevenir possiveis contaminacdes do produto [35].

Durante o estagio realizei a preparacdo de bolsas parentéricas e enviei amostras para serem

analisadas no laboratério de microbiologia como controlo de qualidade.

5.1.3. Preparacao de citotoxicos e biologicos

No circuito dos citotoxicos e bioldgicos o médico comeca por prescrever eletronicamente o
protocolo adequado para o utente de acordo com a sua patologia. Ao final de cada semana é
enviada uma lista para os servicos farmacéuticos a indicar quais os utentes e em que dias vao

efetuar o tratamento. A partir desta sao organizadas tabelas diarias com os nomes dos mesmos.

Diariamente os servicos (maioritariamente o hospital de dia) liga a confirmar a preparacao do
citotoxico ou produto biologico ou a informar de utentes que nao estavam na lista enviada. De
seguida é necessario aceder ao sistema informatico, selecionar o utente e imprimir o protocolo
prescrito. Analisando o protocolo sdo identificados quais os materiais e farmacos necessarios e sao
introduzidos os lotes respetivos e impressos os rotulos. Apos este passo podemos entdo levar os
produtos para o tabuleiro bem como os respetivos rétulos que indicam o farmaco e o solvente com
o qual é diluido bem como os respetivos volumes, evitando assim que a folha do protocolo seja

necessaria dentro da camara.

O farmacéutico ou TDT equipa-se entdo na antecamara, primeiramente lavando as maos e
desinfetando-as, e de seguida vestindo a bata para preparacdo de citotoxicos, touca, mascara,
cobre sapatos, luvas nao estéreis e por cima destas umas luvas estéreis. Através do transfer é
transitado o material para dentro da sala limpa. Apos a preparacdao o material é também passado
através do transfer para a sala exterior. E entdo colocado nos citotoxicos a sinalética
correspondente a perigosidade, descrita mais a frente e colocado dentro de um saco onde também
estd a pré-medicacao. Este saco com todos os componentes do tratamento é colocado num saco
para citotdxicos e enviado para os servicos numa mala térmica com termo-acumulador. Esta mala
faz-se também acompanhar dos protocolos para o enfermeiro que administra assinar e da tabela
dos tempos para o técnico que transporta e o enfermeiro assinarem, bem como a hora a que foi

rececionado o citotoxico.

E importante salientar que, para além de pessoas que estejam doentes como referido para a

preparacao de nutricdo parentérica, mulheres gravidas ou a amamentar e pessoas que foram
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submetidas a tratamento com citotoxicos anteriormente também ndo devem preparar citotoxicos
[35].

Durante o tempo do estagio foram preparados varios citotoxicos, cujo protocolo se encontra em
anexo (Anexo XXIl). Ajudei na preparacao da pré-medicacdo, preparacao dos tabuleiros e dos

rétulos e também auxiliei na preparacdao de uma mitomicina.

5.1.4. Objetivos e indicadores de qualidade

5.1.4.1. Indicador - Controlo microbiolégico
No indicador controlo microbiologico sao registados os resultados que provém da analise
microbiolégica das salas limpas ou de amostras de produtos preparados indicando se é positivo ou

negativo para contaminacao microbiologica.

Como referido anteriormente duas amostras de uma bolsa de nutricdo parentérica sdo analisadas

semanalmente, ja nos citotoxicos esta analise é feita mensalmente.

0 ar das camaras de fluxo de ar laminar é também analisado trimestralmente. Este controlo é feito
colocando quatro placas de cultura em cada camara de preparacao, sendo duas de controlo e
mantém-se o sistema modular de salas limpas ligado. No fim, regista-se no impresso qual a camara
a que pertencem as placas a enviar, as horas a que foi colocado e retirado. Esta também
mencionado neste, qual o meio das placas utilizadas. Este impresso € enviado com as placas para o

laboratorio.

Outros controlos também realizados sao o controlo microbioldgico das superficies (da camara) e das

dedadas das luvas, sendo estes mensais.

5.1.4.2. Indicador - Regularizacées
Este indicador esta relacionado com a contagem de stocks. Semanalmente é analisado o niUmero de
itens contados e quais se encontram de acordo com o stock indicado na aplicacao informatica. Esta
tarefa foi-me encarregue confirmando assim a presenca fisica dos produtos indicados nos armazéns

respetivos relativamente a lista dos stocks.

5.1.4.3. Objetivo - Tempo de espera
O tempo de espera do utente € analisado, registando as horas a que é confirmada a prescricao e as
horas a que é recebida pelo servico clinico. Mensalmente é calculada a percentagem de
preparacoes cujo tempo de espera foi superior a duas horas relativamente ao nimero total de

preparacdes entregues.

Colaborei diariamente para a analise deste indicador contabilizando o tempo de espera e

calculando a média diaria.

50



5.1.5. Gestao de risco
No sector de farmacotecnia é necessaria uma especial atencdo as medidas de gestdo de risco pois

existe o armazenamento e manipulacdo de medicamentos citotdxicos.

Nos armarios deste sector, para além da identificacao do que esta dentro de cada um, aqueles que
contém medicamentos citotoxicos tém uma etiqueta com fundo vermelho indicando “Medicamentos
citotoxicos” para assim chamar mais a atencdo. Também é utilizada a sinalética através de
pictogramas ja aplicada nos outros sectores, relativa a dosagem mais alta e mais baixa, do “STOP”
para medicamentos idénticos, da indicacdo de potencialmente perigoso e dos medicamentos

fotossensiveis.

Existe também uma lista de quais os produtos vesicantes, irritantes, neutros/ndo agressivos e nao
classificados para assim ser colocado um autocolante no exterior da preparacao indicando a
perigosidade do farmaco contido. Outros autocolantes também colocados sao os alusivos a produtos
a “Guardar no frigorifico” e a dose parcial quando a dose prescrita ndo corresponde a totalidade da

especialidade farmacéutica (como acontece por vezes com a atropina).

Outra forma de diminuir o risco também aplicada nesta area é sublinhar com marcador a via de
administracdo no caso dos rétulos das preparacdes parentéricas, a indicacao de citotoxico quando

necessario e a posologia nos medicamentos para o domicilio.

Por fim, o transporte de citotdxicos de um armazém para outro é realizado recorrendo a caixas
herméticas de plastico devidamente identificadas com a indicacao de citotdxicos para assim evitar

possiveis acidentes e existe um kit de derrames de citotoxicos como referido anteriormente.

5.2. Preparacao de manipulados nao estéreis
5.2.1. Espaco fisico

A sala onde sao preparados os manipulados nao estéreis, também chamada de laboratério de
farmacotecnia, encontra-se equipada com um computador, uma impressora, um aparelho de
purificacdo de agua, um lavatorio para lavagem das maos e uma tina para lavagem do material,
uma hotte, uma placa de aquecimento, um banho agua termostatizado, balancas, estufa e outros

materiais para preparacao de manipulados.

A documentacdo que encontramos nesta area sdo as fichas técnicas e bibliografia, os certificados
de analise das matérias-primas e o registo dos manipulados preparados. Durante o estagio ajudei na
atualizacao da tabela de calibracao das balancas neste sector consultando o relatério das massas

padrao.

5.2.2. Preparacao de manipulados nao estéreis
Na preparacdao de manipulados ndao estéreis comecamos por aceder ao sistema informatico e
confirmar se foram feitas requisicbes e criamos aquelas que sdo necessarias por exemplo de

veiculos que sdo utilizados em manipulados de presenca obrigatoéria no servico ou que ja se sabe
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gue vai ser necessario preparar durante essa semana. Alguns dos exemplos de manipulados de
presenca obrigatoria no servico € por exemplo o xarope de cafeina a 1% e do xarope de hidrato de
cloral a 10% no servico de neonatologia. E entdo impressa a ficha técnica de preparacdo e dois
rétulos, um para colar na ficha técnica e outro para colar no acondicionamento final do
manipulado. No rétulo é indicado o nome da preparacao e os seus constituintes, o lote, validade,

condicdes de armazenamento e quantidade disponibilizada.

Neste sector € necessario também o preparador equipar-se com bata, touca, mascara e luvas para
garantir que nao existe contaminacdo do manipulado. Apos estar equipado deve entao preparar a
bancada desinfetando com alcool a 70% e colocar um papel nesta para proteger a bancada e o
manipulado. Os lotes das matérias-primas sdo entdo introduzidos na aplicacdo informatica e
dependendo se a preparacdo é de uso externo ou interno devemos utilizar o material estabelecido

para esse uso.

O manipulado é entdo preparado seguindo os passos indicados pela ficha técnica. No fim da

preparacao sao colados os rétulos.

A validacdo dos manipulados nao estéreis é realizada pelo farmacéutico que verifica se as
caracteristicas organolépticas e outras caracteristicas fisico-quimicas e quantidade de produto

estao de acordo com a ficha técnica e confirma o rotulo e o material utilizado na preparacao.

Durante o estagio verifiquei como decorre todo o procedimento desde a confirmacao das
requisicbes até a imputacdo do manipulado aos servicos, colaborando na preparacao de

manipulados.

5.2.3. Objetivos e indicadores de qualidade

5.2.3.1. Indicador - Manipulados
Neste indicador sao registados o nimero total de preparacdoes nao estéreis e o nimero de
preparacoes nao conformes, sendo assim analisada mensalmente a percentagem que nao estava
conforme.

5.2.3.2. Indicador - Matérias-primas
A quantidade total de matérias-primas rececionadas e o numero de nao conformidades sao

registadas e a percentagem de nao conformes é analisada mensalmente.

5.2.4. Gestdo de risco

Nesta area uma das medidas para a gestdo do risco é a divisdo entre o material de uso interno e
externo, estando os armarios, gavetas e local onde o material fica a escorrer apods ser lavado
sinalizados com “Uso interno” em fundo verde, ou “Uso externo” em fundo vermelho, para assim

serem evitadas contaminacgdes cruzadas diminuindo o risco de reacdes graves.

Entre a preparacao de manipulados o papel onde o produto ¢ preparado e as luvas sdo trocadas e a

bancada e balancas (se usadas) sao desinfetadas, evitando assim a contaminacao cruzada de
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manipulados. Existe também, tal como nas outras divisdes da farmacia, o sinal que indica para nao

abrir as janelas.

No final da preparacdo dos manipulados de uso hospitalar é colocada sinalética que indica a
toxicidade. O autocolante que indica toxicidade reduzida possui um fundo verde e o que indica

toxicidade elevada possui um fundo vermelho.

Os manipulados sao transportados numa caixa de plastico com uma etiqueta que indica manipulados

permitindo assim a facil identificacdo dos mesmos.

Uma vez por ano é enviada uma amostra de trés manipulados para controlo microbiologico para um

laboratorio externo.

5.3. Fracionamento e reembalagem
5.3.1. Espaco fisico

Nesta divisdo encontramos uma bancada com uma pedra de marmore para o fracionamento de
comprimidos e o material necessario para este, um desblisterizador, uma magquina semi-automatica
de reembalagem (MSAR) e um FDS. Existe também um armario onde uma das prateleiras se destina
a documentacdo, uma para colocar os medicamentos que foram reembalados e que ainda nao

foram validados e uma prateleira para os medicamentos reembalados ja validados.

A documentacdo presente é relativa aos registos de reembalagem no FDS e na MSAR e aos

carregamentos do FDS.

5.3.2. Fracionamento

Quando nao existe uma especialidade farmacéutica que possua a dosagem necessaria é realizado o
fracionamento manual dos comprimidos. Este é feito numa placa de marmore, desinfetada com
uma compressa embebida em alcool a 70%. O fracionamento pode entéo ser realizado recorrendo a
um bisturi estéril. Entre o fracionamento de medicamentos diferentes o bisturi deve ser trocado e a

placa desinfetada novamente.

Todo o procedimento deve ser efetuado com o operador equipado com bata, touca, mascara e

luvas, para assim evitar contaminacoes.

5.3.3. Reembalagem
Apos retirar os comprimidos dos blisters ou apos o fracionamento, torna-se necessario reembalar
para assim garantir o acondicionamento correto até chegar ao doente. A reembalagem pode ser

efetuada recorrendo a um dos dois equipamentos disponiveis, a MSAR e o FDS.

A MSAR necessita que os comprimidos sejam colocados um a um. Este aparelho permite a

reembalagem em acondicionamento fotoprotetor. O FDS realiza o procedimento de reembalagem

53



de forma totalmente automatica sendo apenas necessario fazer recarregamentos colocando os

comprimidos em cassetes proprias para o medicamento em causa.

As informacodes presentes em cada embalagem individual sdao: o nome genérico, a dosagem, o lote
de fabrico, o prazo de validade, o lote de reembalagem e o codigo de barras. O prazo de validade
atribuido é de seis meses se a especialidade farmacéutica possui uma validade superior a seis meses

ou se esta € inferior coloca-se o prazo de validade apresentado na embalagem.

A informacdao ¢é verificada aquando da validacdo da reembalagem por um farmacéutico,
confirmando se esta corresponde com a cartonagem do medicamento. E também confirmado se nao
ocorreu nenhum erro durante a reembalagem, isto é, se ndo existe nenhuma embalagem com 2
comprimidos ou alguma sem nenhum e se a dosagem corresponde no caso dos comprimidos

fracionados.

5.3.4. Objetivos e indicadores de qualidade

5.3.4.1. Indicador - Carregamento FDS
Ajudei durante o estagio no controlo dos carregamentos do FDS confirmando que a informacao que
se encontra na embalagem (nome do medicamento, forma farmacéutica e dosagem, lote, validade,
laboratério e quantidade) corresponde com o introduzido no sistema informatico. O nimero total

de carregamentos e o nimero de nao conformes sao registados e este controlo é feito diariamente.

5.3.4.2. Indicador - Reembalagem MSAR e FDS
Neste controlo é analisada a informacao da embalagem e verificada se corresponde ao introduzido

no sistema informatico e ao impresso nas embalagens individuais reembaladas.

5.3.5. Gestao de risco

Para garantir que nao existem enganos sao colocados autocolantes na embalagem final dos
medicamentos fracionados, indicando se se tratam de metades, quartos ou oitavos de comprimido
evitando assim trocas por medicamentos iguais mas nao fracionados o que levaria a uma diferenca

na dosagem.

6. Atividades de Farmacia Clinica

De acordo com a American College of Clinical Pharmacy a farmacia clinica consiste na promocao do
uso racional do medicamento sendo assim uma area que se foca ndo s6 no medicamento como
também no doente. As atividades desenvolvidas neste ambito sdo: participacao nas visitas clinicas,
informacao acerca do medicamento, farmacocinética clinica, acompanhamento da nutricdo

artificial e reconciliacao terapéutica [45], [46].
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6.1. Participacao nas visitas clinicas

Uma das fungdes dos farmacéuticos afetos a distribuicdo em dose unitaria sdo as visitas clinicas. Na
visita clinica o farmacéutico acompanha outros profissionais de saude (médicos, nutricionista e
assistente social) aos servicos clinicos em que sdo analisados os exames de diagndstico, terapéutica
e outras informacgdes importantes acerca do doente. O farmacéutico tem a funcao de analisar a
terapéutica e esclarecer questdes, se necessario, e assegurar o uso correto e seguro dos
antibidticos de uso restrito hospitalar.

Acompanhei durante o estagio as varias visitas clinicas que sao realizadas aos servicos clinicos.

6.2. Informacao

Como profissional de salde especialista no medicamento o farmacéutico tem a responsabilidade de
esclarecer qualquer questdao colocada por outro profissional de salde ou doente acerca do

medicamento e promover ativamente o correto uso deste.

Nos varios sectores da farmacia hospitalar os farmacéuticos sdo contactados para esclarecimentos
acerca dos farmacos do seu setor. O farmacéutico deve entao esclarecer estas questdes em tempo
Gtil e registar a questao na ferramenta criada pelo CHCB para o efeito permitindo assim criar uma
base de dados com todas as questdes garantindo o registo e valorizacao de toda a informacao
cedida. Qualquer farmacéutico do CHCB tem acesso a esta base de dados podendo assim pesquisar
as perguntas ja colocadas e respetivas respostas evitando assim que seja pesquisada a mesma

informacao varias vezes desnecessariamente.

Para além desta ferramenta os servicos farmacéuticos do CHCB disponibilizam online algumas
informacdes e documentacdes relevantes tais como o Guia Farmacoterapéutico e newsletters. A
newsletter é uma publicacdo que indica resumidamente informagdes importantes acerca dos

farmacos, como campanhas realizadas pelo Infarmed e boletins de farmacovigilancia.

Nos servicos farmacéuticos existe também uma biblioteca que permite aos profissionais de salde a

consulta de bibliografia relevante.

Para fornecer informacdo atualizada o farmacéutico deve continuar em formacao continua. Neste
ambito durante o estagio assisti a uma acao de formagao acerca do “Plano de Gestao de Residuos e

Materiais Perigosos” lecionada por um farmacéutico.

6.2.1 Objetivos e indicadores de qualidade
6.2.1.1. Objetivo - Monitorizar o registo das informacoes cedidas
0 numero de informacdes cedidas é registado, sendo o objetivo atingir 36 informacgdes cedidas por

ano.
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6.2.1.2. Indicador - Contabilizar o tempo de resposta as questoes
As questdes colocadas ao farmacéutico devem ser respondidas num espaco de tempo curto
garantindo assim que sao Uteis. Para isto o tempo de resposta é contabilizado, sendo registadas a %
de respostas que demoram mais de 30 minutos.

6.2.1.3. Indicador - Monitorizar o numero de publicacées Newletter dos SF

A newsletter dos SF é publicada quadrimestralmente.

6.3. Farmacocinética clinica

A farmacocinética clinica consiste na monitorizacdo das concentracées dos farmacos. Esta é
importante para ajudar a garantir a eficacia terapéutica com o minimo de efeitos adversos em
farmacos com margem terapéutica estreita e possiveis efeitos adversos graves.

No CHCB realiza-se para os antibioticos de uso restrito hospitalar como a vancomicina, a amicacina
e a gentamicina. Esta monitorizacdo € realizada pelos farmacéuticos da dose unitaria, que ao
analisarem a prescricdo podem questionar o médico se deseja a monitorizacdo farmacocinética
destes ou apos pedido do médico. Apds a prescricao médica é inicialmente administrada a dose de
carga habitual para o doente em questdo e posteriormente recolhidas amostras séricas antes da
administracao da dose seguinte. Analisando as concentracdes obtidas e inserindo os dados do
utente como idade, peso, género, iniciais € nome completo e o valor de creatinina no programa
informatico Abbottbase PK System este calcula automaticamente as concentracdes previstas
através da metodologia bayesiana para uma hora definida. Assim o farmacéutico pode testar qual a
dose ideal para manter as concentracdes acima do vale e abaixo do pico de concentracao
estipulado para esse farmaco. No CHCB os picos e vales utilizados como referéncia sdo os definidos
no Boletim do CIM acerca da Monitorizacdo terapéutica de farmacos [47]. Estabelecendo a dose
seguinte ideal é comunicada ao médico e a monitorizacdo deve continuar a ser feita e a dose

reajustada sempre que necessario até o término do tratamento.

6.3.1 Objetivos e indicadores de qualidade
6.3.1.1. Objetivo - Registar o numero de propostas aceites para monitorizacdo
farmacocinética
Como referido anteriormente a monitorizacado farmacocinética pode iniciar-se apds pedido do
médico ou apos sugestdo do farmacéutico. Quando o farmacéutico sugere é registado se o médico

aceitou a proposta, sendo o objetivo ser aceite 90%.

6.4. Acompanhamento da nutricao artificial

O farmacéutico hospitalar possui o conhecimento de toda a nutricdo entérica e parentérica
disponivel nos servicos hospitalares. Assim ele torna-se responsavel por fornecer informacao acerca
destes como por exemplo acerca do aporte caldrico e composicao ou qual o mais apropriado para
determinada patologia. Durante o estagio realizei a determinacdo do aporte caldrico da dieta

prescrita a um doente.
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6.5. Reconciliacao terapéutica

A reconciliacdo terapéutica esta a encargo dos farmacéuticos na distribuicao em dose unitaria, pois
sdao eles quem mais lidam com o perfil farmacoterapéutico do utente internado. A reconciliacdo
terapéutica consiste na comparacdo da terapéutica que o utente fazia antes do internamento e a
terapéutica prescrita apds transferéncias de servico ou alta para assim garantir que as alteracoes
de terapéutica sao registadas e que nao existem duplicacées ou toma de medicamentos ja

descontinuados durante o internamento e apds a alta.

O CHCB criou um cartao que permite aos médicos registarem todos os medicamentos prescritos. O
cartdo é criado através de uma base de dados onde o médico seleciona o farmaco e nome
comercial, dosagem e patologia e outras observacoes sao automaticamente preenchidas através de
informacao previamente pelos farmacéuticos hospitalares para o farmaco selecionado. Este cartao
ird assim permitir que o utente tenha conhecimento de toda a medicacdao que toma e para que
patologia, a posologia e permite também que em todos os cuidados de salde que se apresente os
profissionais de saude tenham conhecimento desta, garantindo que nao existem duplicacdes ou

possiveis interacoes.

6.5.1 Objetivos e indicadores de qualidade
6.5.1.1. Indicador - Monitorizar o nimero de utentes com intervencdo farmacéutica na
reconciliacdo e medicar melhor

No ambito da reconciliacdo terapéutica o nimero de utentes em que foi efetuada a reconciliacao é

registado.

7. Farmacovigildncia

A farmacovigilancia é uma funcido do farmacéutico hospitalar. Este deve realizar sempre uma
farmacovigilancia ativa e passiva, para assim controlar e detetar efeitos adversos atempadamente,

evitando que passem despercebidos.

7.1. Farmacovigilancia passiva

Na farmacovigilancia passiva € o utente quem indica que sentiu os efeitos adversos, sendo a funcao
do farmacéutico verificar se podem ser devidas a terapéutica em questio e reportar ao Sistema
Nacional de Farmacovigilancia se necessario. Este tipo de farmacovigilancia é essencialmente

realizado na distribuicdo em ambulatoério.

7.2. Farmacovigilancia ativa

Na farmacovigilancia ativa o farmacéutico tem uma atitude proactiva, procurando identificar
possiveis efeitos adversos questionando o utente caso seja em distribuicdo em ambulatorio, ou os
profissionais de salde (médico ou enfermeiro) nos restantes sectores. Este tipo de
farmacovigilancia deve realizar-se sempre que possivel, no entanto existem certos farmacos que
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necessitam de uma maior atencao e que devemos garantir a monitorizacao dos efeitos adversos por
se tratarem de medicamentos introduzidos recentemente no Guia Farmacoterapéutico ou por
estarem sinalizados com o triangulo preto invertido que indica que se encontram sobre
monitorizacao. Os varios farmacos sujeitos a farmacovigilancia ativa estao divididos pelos varios
sectores (Anexo XXIIl). Cada sector fica entdao encarregue de monitorizar os farmacos que sejam
sujeitos a vigilancia adicional e que sejam utilizados no seu sector. Esta lista é atualizada

anualmente reavaliando os farmacos a ser vigiados.

Para facilitar o controlo destes farmacos o CHCB criou impressos para cada farmaco monitorizado e
para cada utente, onde estao apresentados os possiveis efeitos adversos de cada farmaco, descritos
no RCM para assim questionar o utente e registar. Este impresso contém também a medicacao
concomitante para assim detetar possiveis interacdes. Nos varios setores dos servicos farmacéuticos
observei a realizacdo da farmacovigilancia ativa acompanhando a ida aos servicos ou o contacto
com os profissionais de salde. Na area do ambulatorio para além de observar o questionario direto
ao utente, criei o impresso para o fumarato de dimetilo e auxiliei na detecdo de possiveis
interacbes de farmacos concomitantes usados por um utente que tomava imatinib e apresentava

alguns efeitos adversos.

7.2.1 Objetivos e indicadores de qualidade
6.5.1.1. Indicador - Monitorizar o numero de visitas efetuadas aos servicos sem visita
clinica organizada
Durante o estagio acompanhei uma visita ao servico no ambito da farmacovigilancia ativa em que

foi questionado aos enfermeiros sobre reacoes adversas ao apixabano.

7.3. Comunicacao de efeitos adversos

Quando sao detetados efeitos adversos nao descritos no RCM ou efeitos adversos graves ou muito
graves estes devem ser comunicados ao Infarmed, através da ficha de notificacdo para profissionais
de salde disponivel online na pagina Infarmed, ficando uma copia do referido impresso no hospital

na Comissao de Farmacia e Terapéutica.

8. Ensaios clinicos

O CHCB é um centro de ensaios autorizado, realizando ensaios clinicos ha 10 anos, sendo as areas
predominantes os medicamentos antihipertensores e anticoagulantes. A farmacia hospitalar tem
uma sala destinada a este sector onde existem armarios devidamente identificados para os
medicamentos devolvidos, um frigorifico para o armazenamento de farmacos que necessitam de
frio, um armario para o armazenamento da documentacao. No armazém central existe um armario
identificado onde estdo armazenados os medicamentos de ensaios clinicos para dispensa. Todos os
armarios sdao fechados com chave garantindo um acesso restrito e a temperatura controlada com

termohigrometos.
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Os farmacéuticos hospitalares afetos a este setor tém a responsabilidade de participar na reunido
de inicio do ensaio clinico, receber e armazenar os medicamentos de ensaios clinicos de acordo
com as informacdes do promotor, ceder a terapéutica ao doente e receber esta quando o doente a

devolve a farmacia, calculando a adesao terapéutica [48].

Para obter a autorizacao para realizar o ensaio clinico o promotor, que é a entidade que organiza e
financia o ensaio, deve obter o parecer da Comissdo de Etica para a Investigacdo clinica, a
autorizacao do Infarmed e a autorizacao da Comissao Nacional de Protecao de Dados [48], [49].
Apos a obtencao das autorizacées podem entao realizar a reunido de inicio com o centro de ensaio.
Nesta reunidao sao estabelecidos os procedimentos a realizar e outras informacdes importantes

como data de inicio e fim do ensaio e estimativa do nimero de participantes.

Os medicamentos de ensaios clinicos sdao enviados pelo promotor para o hospital sendo
acompanhados de um controlador de temperatura, na maioria dos casos, que permite saber se as
condicbes de armazenamento foram ideais. Durante a dispensa aos doentes o farmacéutico fornece
a informacao do uso correto do medicamento reforcando as informacdes com o folheto informativo
e ainda colocando também autocolantes na embalagem que indicam a posologia e que toda a
medicacdo que sobre deve ser devolvida. Quando o utente devolve a medicacdo aos SF € analisada
a adesao terapéutica através da contagem dos medicamentos tendo em conta a posologia prescrita

e sao armazenados para serem posteriormente devolvidos aos promotores para destruicao.

Todos os procedimentos desde a dispensa a devolucao sao registados em impresso proprio. Toda a
documentacao relativa ao Ensaio Clinico apds o seu términus deve ficar arquivada durante 15 anos
[49].

8.1. Objetivos e Indicadores de qualidade
8.1.1. Objetivo - Monitorizar os registos de cedéncia com o stock fisico de todos os
ensaios clinicos

Para assegurar que a medicacao foi corretamente cedida e registada é monitorizado o stock fisico

em relacdo com os registos de cedéncia, sendo o objetivo nao existirem nao conformidades.

8.1.2 Avaliacdo da adesao a terapéutica
Como referido anteriormente a adesao terapéutica é sempre realizada na devolucdo da medicacao

e é registado em impresso proprio.

8.2. Gestao de risco

No ambito da gestdo de risco todos os armarios afetos a este sector estdo fechados com chave
garantindo assim que apenas os farmacéuticos afetos ao setor tém acesso a esta e que nao se
confunde com outra medicacdo. A organizacdo da medicacdo nos armarios é também realizada
minimizando a possibilidade de trocas, assim os medicamentos estao identificados por ensaio
clinico e nimero de kit e separados o maximo possivel. Para medicamentos de uso compassivo, ou

seja, que a substancia ja é conhecida e que o fornecimento da medicacdo é gratuito para nao
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descontinuar o tratamento, a identificacdo é feita através da substancia ativa e assinalando as

diferentes dosagens.

9. Comissoes técnicas

Os farmacéuticos, para além das funcdes atribuidas nos servicos farmacéuticos tém também a
funcao de participar em comissdes técnicas de acordo com o seu conhecimento cientifico. O
farmacéutico participa obrigatoriamente na Comissao de Farmacia e Terapéutica e na Comissao de
Etica para a Salde e atua como membro consultivo no Grupo Coordenador Regional do Programa de

Prevencao e Controlo de Infecdes e de Resisténcia aos Antimicrobianos.

9.1. Comissao de Farmacia e Terapéutica

A CFT do CHCB ¢é constituida por 3 médicos e 3 farmacéuticos. As funcdes desta comissdo estao
descritas no artigo 3° Despacho n° 2325/2017, de 17 de mar¢o sendo importante salientar as ja
anteriormente referidas tais como a selecao dos medicamentos a incluir no GF a partir do FNM e
analisar os pedidos do uso de medicamentos, dispositivos médicos ou outros produtos farmacéuticos

nao incluidos no GF [36].

9.2. Comissdo de Etica para a Saude

A Comissdao de Etica para a Salde tem como principal funcdo analisar todos os pedidos de
realizacdo de ensaios clinicos e projetos de investigacdo realizados no CHCB garantindo que sdo
seguidos padroes de ética. As restantes competéncias desta comissdo encontram-se descritas no
Decreto-Lei n® 97/95. E constituida por profissionais de salde tais como médicos, enfermeiros e
farmacéuticos e profissionais da area das ciéncias sociais e humanas tais como juristas, tedlogos,

psicologos ou socidlogos [50].

9.3. Grupo Coordenador Local do Programa de Prevenc¢ao e Controlo

de Infecbes e de Resisténcia aos Antimicrobianos

Para fazer cumprir a aplicagdo do Programa de Prevencao e Controlo de Infecdes e de Resisténcia
aos Antimicrobianos (PPCIRA) o Despacho n° 15423/2013 estabeleceu a criacao de grupos
coordenadores regionais e locais. Assim o CHCB possui um grupo de coordenacao local do PPCIRA
que é constituido por uma equipa multidisciplinar sendo constituido por médicos, enfermeiros,
farmacéuticos e outros técnicos de salde. As funcdes deste grupo encontram-se descritas no
despacho referido sendo importante salientar a aplicacdo de praticas de prevencao e controlo de

infecdo e de uso correto de antibioticos [51].
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10. Qualidade

O CHCB é acreditado pela Joint Comission International (JCI) e a farmacia é acredtada pela JCl e
certificado pelo Comité Europeu de Normalizacdo Norma Europeia ISO 9001/2008 encontrando-se a
implementar a norma mais recente. Isto significa que os SF do CHCB seguem os padrbes e
exigéncias aplicaveis a este servico estabelecidos por estas entidades assegurando assim a

qualidade dos procedimentos.

Para além dos objetivos e indicadores de qualidade ja descritos, implementados nas varias areas,

existem também objetivos e indicadores gerais encontrando-se descritos em anexo (Anexo XXIV).

11. Conclusao

O estagio em farmacia hospitalar permitiu-me observar e adquirir alguma experiéncia nas funcoes
do farmacéutico hospitalar, entendendo a importancia e responsabilidade deste. O estagio, em
especifico, no CHCB também me permitiu ter contacto com sistemas informatizados e
equipamentos automatizados tais como o FDS, Kardex, Consis, Pyxis e a distribuicao de reposicao
por niveis recorrendo a leitores oticos verificando assim as vantagens que estes possuem tal como,
a reducao dos erros e da quantidade de recursos humanos necessarios para realizar estas tarefas
que podem assim ser redirecionados para outras funcdes onde sdo necessarios. E também
importante salientar a importancia da gestao de risco e o controlo de qualidade descritos ao longo
do relatorio que permitem a este servico garantir a exceléncia, melhoria continua e seguranca na

prestacao dos servicos.

61



62



Capitulo 3 -  Desenvolvimento e
caracterizacao de capsulas vaginais de
misoprostol

1. Introducao

1.1. Misoprostol e outros métodos farmacolégicos utilizados para a
inducao do parto

O misoprostol é um analogo da prostaglandina E1 que pode ser utilizado na area da obstetricia e
ginecologia como abortivo, em associacdo com o mifepristona, na gestdo médica do aborto
espontaneo, no tratamento da hemorragia pos-parto, na inducdo do parto (maturacédo cervical e

estimulacdo de contragdes uterinas) e na maturacdo cervical antes de procedimentos cirtrgicos
[52], [53].

Para além do misoprostol outros métodos farmacoldgicos podem ser utilizados para a inducao do
parto tal como a dinoprostona (prostaglandina E2) e ainda métodos mecanicos como o cateter de
Foley [54], [55].

Comparativamente com a dinoprostona, o misoprostol tem a vantagem de poder ser conservado a
temperatura ambiente, nao sendo necessario refrigeracdo e possui um preco mais acessivel [54]. Os
perfis de eficacia sao semelhantes para as duas prostaglandinas e estudos demonstram que com o

misoprostol a necessidade de oxitocina é menor quando comparado com a dinoprostona [56].

O cateter de Foley é um cateter baldao que é colocado transcervicalmente provocando dilatacdo
mecanica e estimulacdo da producao de prostaglandinas levando a maturacédo cervical [55], [57].
Em comparacao com o misoprostol o cateter de Foley necessita de um menor tempo para a inducao
do parto mas os tempos de fase ativa sao semelhantes. Também o nimero de partos vaginais é
superior com o misoprostol e a necessidade de oxitocina menor comparativamente com o uso do
cateter de Foley [55]. E também importante salientar que este cateter, por ter menor
probabilidade de provocar hiperestimulacao, pode ser utilizado em mulheres com cicatrizes

uterinas enquanto que o misoprostol é contraindicado nestes casos [58], [59].

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) o misoprostol administrado via vaginal ou
oral numa dose baixa (25 pg) € recomendado para a inducao do parto [58]. A Norma de Orientacao
Clinica (NOC) n° 002/2015, emitida pela Direcao Geral de Saude em janeiro de 2015 corrobora esta

recomendacdo [59]. Através da via oral a concentracao plasmatica maxima é atingida mais
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rapidamente, no entanto através da via vaginal os niveis da concentracdo mantém-se durante mais
tempo [54], [55], [60]. Algumas das vantagens da via oral sdao o facto de ser mais facil de
administrar e reduzir o risco de infecdo materna e fetal [54]. No entanto por via vaginal é possivel
obter um efeito oxitocico superior pois o canal cervical facilita o acesso ao miométrio. [55] A
administracdo vaginal oferece, ainda, a vantagem de estar menos sujeita a atividade enzimatica e,
como referido anteriormente, provoca um efeito oxitocico superior, atingindo concentracdes altas

no local de acdo e diminuindo a possibilidade de efeitos adversos devido a absorcao sistémica [55].

O misoprostol pode, contudo, induzir hiperestimulacao uterina e taquisistole e a probabilidade
destas ocorrerem aumenta com o aumento da dose. E, pois, fundamental garantir uma dosagem

correta e precisa do misoprostol [56], [61].

Atualmente, o misoprostol encontra-se comercializado, em Portugal, sob a forma de comprimido
oral, apenas na dosagem de 200 pg (Cytotec ®, Laboratorios Pfizer, Lda.). De acordo com a base de
dados de medicamentos “Infomed” do Instituto Nacional da Farmacia e do Medicamento, existe
uma Autorizacao de Introducao no Mercado concedida para um sistema de libertacao vaginal de
misoprostol (Misodel ®, Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.)
que nao se encontra comercializada [62]. Segundo informacao dessa base de dados, este sistema de
libertacao vaginal tem, a semelhanca do sistema de dinoprostona previamente mencionado, a

desvantagem de necessitar de ser conservado no congelador.

As indicacbes terapéuticas do comprimido de misoprostol, presentes no Resumo das Caracteristicas
do Medicamento (Cytotec ® 0,2 mg), sdao o tratamento e prevencdo de Ulceras gastricas e
duodenais, lesdes hemorragicas e erosdes induzidas por AINE, na terapéutica da Ulcera gastrica ou
duodenal ativa e na terapéutica da gastroduodenite erosiva associada a doenca ulcerosa péptica
[63].

Assim, ndo existe atualmente disponivel uma especialidade farmacéutica destinada a administragao
vaginal de doses de 25pg de misoprostol e a utilizacdo dos comprimidos comercializados para

inducao do parto corresponde a uma utilizacao off label deste medicamento.

A NOC n° 002/2015 indica que a preparacao de 25ug de misoprostol ndo deve ser realizada por
recurso ao fracionamento manual dos comprimidos, recomendando a preparacao destas doses nas

farmacias hospitalares [59].

Efetivamente, uma vez que os comprimidos sao comercializados na dosagem de 200 ug, a obtencao
das doses preconizadas representaria o fracionamento destas formas sélidas em 8 partes, o que

representa uma obvia dificuldade técnica e propensao para baixo rigor de dosagem.

Apesar das recomendacoes da OMS e da NOC n® 002/2015, e das dificuldades técnicas associadas ao

fracionamento dos comprimidos para obtencdo de doses tao reduzidas, nao existem nestas
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referéncias quaisquer recomendacdes sobre a alternativa mais adequada para a administracao

vaginal do misoprostol na inducao do parto.

1.2. Formas farmacéuticas de administracao vaginal

As formas farmacéuticas de administracdo vaginal podem surgir em varias apresentacoes tais como
ovulos, comprimidos, capsulas, solucdes, emulsdes, suspensdes, comprimidos para solucdes ou
suspensoes, preparacoes semi-solidas, tampodes, anéis e folhas/filmes vaginais [64], [65]. Estas
possuem habitualmente uma acao local, no entanto podem ser utilizadas para a administracao
sistémica de farmacos. Estas formas farmacéuticas sao por exemplo utilizadas para a administracdo
do tratamento de infecdes vaginais, para tratamentos hormonais ou para métodos contracetivos
[65].

Como referido anteriormente a inducao do parto pode ser realizada pela administracao vaginal de
uma substancia ativa e esta via possui vantagens como o acesso facilitado ao miométrio através do
canal cervical, atividade enzimatica reduzida e a menor probabilidade de efeitos adversos devido a

absorcao sistémica [55].

1.2.1. Capsulas de administracao vaginal

A administracdo vaginal de capsulas permite garantir uma dosagem precisa e uma protecao do seu
conteudo a fatores externos como luz, ar e humidade, aumentando assim a sua estabilidade. Outra
vantagem é a sua administracao facilitada, sobretudo no que respeita as capsulas moles que
apresentam tipicamente formato pequeno, arredondado nas pontas e de superficie exterior lisa
[64].

Apesar destas vantagens € necessario assegurar que as capsulas sofrem uma rapida desagregacao na
presenca dos fluidos bioldgicos. Neste sentido a Farmacopeia Portuguesa 9.0 menciona a
necessidade da realizacdo de um ensaio de desagregacao, na monografia destas formas
farmacéuticas. No caso das capsulas duras de gelatina este processo é expectavel de ocorrer pois a

gelatina é facilmente soluvel nos fluidos bioldgicos.

A Farmacopeia Portuguesa 9.0 refere que as capsulas de administracdo vaginal sao
maioritariamente capsulas moles. No entanto existem formulacdes de capsulas duras
comercializadas para, por exemplo, a administracao de probidticos (Gynophilus ®, Probionov). Os
excipientes’ nestas formulacdes, se existentes, podem ser adicionados com a funcio de diluente
para preenchimento da capsula, solvente, lubrificante ou desagregante [64]. E importante salientar

que os excipientes adicionados devem ser seguros para a administracao vaginal e nao interagir com

> Excipiente- todo o componente num medicamento que nao é substancia ativa, adicionado a formulagao com
o intuito de auxiliar na producao do medicamento
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a substancia ativa, tendo sido compilada por Garg et al. uma lista de quais os excipientes

atualmente usados para administracao vaginal, a sua funcao e concentracoes utilizadas [65], [66].

1.3. Medicamentos manipulados em ginecologia

Os medicamentos manipulados, preparados a partir de uma substancia ativa ou de uma forma
farmacéutica industrializada, permitem a obtencdo de terapéuticas individualizadas, quer na sua
dosagem, quer na sua forma farmacéutica final. Neste ambito eles podem ser utilizados para a
administracdo de substancias ativas que nao se encontram na forma farmacéutica final adequada
para a administracdo por uma determinada via, dando resposta a lacunas terapéuticas deixadas

pelos medicamentos industrializados.

Apesar de maioritariamente serem prescritos manipulados para a area de dermatologia sao também
prescritos alguns manipulados na area da ginecologia [67]. Estas prescricoes estdao sobretudo
associadas a patologias que nao sao tratadas de forma efetiva com os produtos disponiveis o
mercado, como é o caso das infecdes recorrentes. A formulacdo de “Capsulas de Acido Bérico” para
administracdo vaginal é um exemplo de medicamento manipulado prescrito para o tratamento da
candidose vulvovaginal que ndo responde a terapéutica convencional [68]. Outras indicacoes
associadas a preparacao de manipulados no contexto da salde da mulher incluem a secura vaginal e
a vulvodinia (dor vulvar) [69]. As formas solidas de administracdo vaginal com historico de

manipulacao em farmacia comunitaria incidem sobre os 6vulos e as capsulas duras de gelatina.

1.3.1. Capsulas duras de gelatina como forma farmacéutica manipulada

0 enchimento de capsulas duras, no contexto da preparacdo de medicamentos manipulados,
permite administrar uma dose de uma substancia ativa originalmente em po ou granulado,
utilizando involucros (normalmente de gelatina) que sdo adquiridos como matéria-prima de grau

farmacopeico, a baixo custo e com facilidade de fornecimento.

As capsulas duras, como medicamento manipulado, sdo facilmente preparadas na farmacia
comunitaria ou hospitalar, visto que todo o procedimento de preparacao pode ser realizado em
qualquer laboratorio de farmacotecnia [31]. As capsulas duras sao constituidas por dois
componentes, o corpo e a cabega. Ambas as partes séo cilindricas e redondas no fundo, sendo o seu

interior oco [64].

A sua preparacao é realizada pelo enchimento de uma das porcdes da capsula com o po ou
substancia a utilizar e deve entao ser encerrada com a porcdao complementar. No Capitulo 3,
subcapitulo 3.2., do Formulario Galénico Portugués encontra-se descrito o procedimento de
preparacao de capsulas. Este indica que os pds deve ser reduzidos a tenuidades semelhantes e que
apos pesagem a mistura é realizada num almofariz de vidro até a mistura ficar homogénea. Este po
pode entao ser introduzido dentro das capsulas, por um método volumétrico, ou seja, assegurando
que a mistura de pos enche completamente o contelido das capsulas selecionadas e nao pesando

individualmente o contelido, em pd, de cada capsula [31].
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1.3.2. Medicamentos manipulados de misoprostol

A pesquisa bibliografica referente a tipos de manipulados de misoprostol permite identificar trés
tipos de formulacbes em uso: o capsulas duras de gelatina, a pomada (base de vaselina,
concentracao de misoprostol 0,01% e 0,02%) e dvulos [70]-[72]. Nos estudos onde foram utilizadas
formulas de pomada e em supositério demonstraram eficacia in vivo demonstrando assim

importancia dos manipulados de misoprostol.

Na Tabela 2 encontram-se apresentados os estudos em que foram preparados manipulados de

capsulas duras de misoprostol, a respetiva composicdo e funcao para que foram utilizadas.

Tabela 1- Composicdo de capsulas (duras de gelatina) de misoprostol e indicacdes para as quais foram

utilizadas

Composicao
Qualitativa

Referéncia bibliografica

Composicdo quantitativa

(Santo et al.)[23] Inducao de parto Misoprostol S cqmpr1m1do
pulverizado
25ug de comprimido

Misoprostol pulverizado

(Van Gemund et al.)[24] Inducio de parto
Celulose (nao é

referida informacao

adicional)
Estudo para identificar
se 0 misoprostol auto- Misoprostol (sem
administrado por via referéncia a diluente -
vaginal provoca apenas é referido que .
(Oppegaard et al.)[25] maturaco cervical em o comprimido 500 pg de misoprostol
mulheres pds-menopausa = pulverizado é inserido
apos pré-tratamento de na capsula)

14 dias com estradiol

Através da analise destas referéncias é possivel constatar que, nas formulacdes descritas o
misoprostol foi colocado em forma de pdé diretamente na capsula de acordo com a dosagem
pretendida (por pesagem) ou preparado ap6s mistura com celulose (provavelmente celulose
microcristalina), como diluente. A celulose microcristalina € um diluente utilizado em manipulacao

e existe disponivel no mercado com diferentes porosidades [76].

Em termos de eficacia as capsulas utilizadas para a inducdo de parto demonstram-se efetivas e
seguras.[73], [74] O estudo de Oppegaard et al. demonstrou também eficacia para a funcdo em

estudo quando em comparacao com um placebo [75], [77].

Investigadores e clinicos do Hospital de Santa Maria (Lisboa, Portugal) sdo autores de uma das
publicacdes citadas em que o objetivo foi administrar capsulas vaginais de 25ug de misoprostol.
Contudo, a formulacao ndo foi preparada com excipiente ou mistura de pos nao tendo sido, por
isso, efetuado o enchimento volumétrico das capsulas [73]. A solucdo apresentada implica a
pesagem individual de pd e introducao nas capsulas de gelatina o que revela um processo moroso

ndo compativel com a rotina dos servicos hospitalares.
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2. Objetivo

Este trabalho de investigacdao, que resulta da colaboracao entre o Centro de Investigacdo em

Ciéncias da Saude da Universidade da Beira Interior e o Centro Hospitalar Cova da Beira, tem como

objetivo dar resposta as recomendacdes da Norma de Orientacdo Clinica 002/2015 em que se

recomenda a preparacdo de formulacdes vaginais de misoprostol a 25 microgramas, nas farmacias

hospitalares, que nao devem ser obtidas pelo fracionamento manual dos comprimidos. Assim

pretende-se desenvolver e caracterizar uma formulacdo manipulada de capsulas duras de gelatina,

para administracao vaginal, que permitam a administracao exata de 25 microgramas de misoprostol

e que seja passivel de ser preparada nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares. As caracteristicas

particulares esperadas para esta formulacao, que correspondem ao seu perfil alvo de qualidade sao

descritas na Tabela 2.

Tabela 2 - Perfil alvo de qualidade do produto Capsulas de Misoprostol

Elementos ou
atributos criticos

Farmaco

Dosagem

Forma
farmacéutica

Via de
administracao

Formulacao

Uniformidade de
preparacao

Desagregacao
adequada

Prazo de
utilizacao

68

Alvo

Misoprostol

25 pg

Capsulas duras de
gelatina

Vaginal

Formulacao
adequada para
administracao

vaginal

Uniformidade nos
lotes preparados

Desagregacao
rapida nos fluidos
bioldgicos

6 meses

Justificacao

-Farmaco recomendado para inducao do parto;
-A  especialidade farmacéutica disponivel

em Portugal e

comercializada sendo necessario o seu
fracionamento;

-Dificuldade na uniformidade do fracionamento;

-Dificuldade na administracao vaginal de fracao dos comprimidos;

-Comprimidos sao adquiridos a baixo custo.

- Dose recomendada pela NOC n° 002/2015 e pela OMS para a
inducao do parto.

-Facilmente adquiriveis e com baixo custo;
-Facilidade na preparacdo em qualquer
farmacotecnia;

-Protecéo do seu conteldo a fatores externos,
-Formato arredondado nas pontas e de superficie lisa, adequado
para administracao vaginal;

-Possibilidade de selecao de reduzido tamanho.

-Acesso facilitado ao miométrio através do canal
concentracoes altas no local de acao;

-Atividade enzimatica reduzida;

-Menor probabilidade de efeitos adversos devido a absorcéo
sistémica.

- Via de administracao recomendada pela NOC n° 002/2015.

- Formulacao simples com poucos passos de preparacao

- Excipiente que permita a administracao segura por via vaginal;
-Excipiente com funcao de diluente na preparacao da capsula;

- Baixo custo e facilidade de acesso ao diluente

sao comprimidos

laboratério de

cervical

-Os lotes preparados devem ser uniformes garantindo a mesma
quantidade de substancia ativa em todas as capsulas, assegurando
a qualidade destas.

-E necessario capsulas sofrem uma rapida desagregacdo na
presenca dos fluidos bioldgicos para libertacao do farmaco
assegurando o efeito terapéutico A desagregacdo nao deve ser
mais lenta do que a da fracao do comprimido.

- Um medicamento manipulado sélido, preparado a partir de uma
especialidade farmacéutica, possui uma validade maxima de 6
meses;

- Uma validade de 6 meses permite a preparacao de lotes grandes
de uma s6 vez, de acordo com os consumos do servico.



3. Materiais e Métodos

3.1. Matérias-primas e reagentes

A formulacdo de capsulas vaginais foi desenvolvida com base nos comprimidos de Cytotec
(Laboratorios Pfizer Lda), utilizando como diluente a lactose de grau farmacopeico (Acofarma,
Espanha) e capsulas de gelatina n°4 (volume de 0,21 ml), bicolores brancas e verdes (Fagron,

Espanha). A composicao dos comprimidos Cytotec encontra-se descrita na tabela 1.

Tabela 3 - Composicao qualitativa e quantitativa do comprimido (Cytotec® 0,2 mg comprimidos, Titular:

Laboratoérios Pfizer, Lda.)

Composicao Composicao
Qualitativa Qualitativa
Substancia Ativa Misoprostol 0,2 mg

Carboximetilamido
sodico

Celulose
microcristalina
Excipientes 5
Oleo de ricino

hidrogenado

Hipromelose =

A selecao de excipientes para o desenvolvimento da formulacao foi realizada com base no
pressuposto de se tratar de uma preparacao manipulada, que se pretende simples e segura para

administracao profunda na cavidade vaginal.

O simulante de fluido vaginal (SFV) utilizado no ensaio de desagregacdo das capsulas vaginal foi
preparado de acordo com uma formulacdo ja descrita (cloreto de sédio, hidroxido de potassio,
hidroxido de calcio, albumina sérica bovina, acido latico, acido acético, glicerol, ureia e glucose) e

o seu pH final foi ajustado a 4,2 utilizando acido cloridrico [78].

A agua ultra-pura utilizada foi preparada no laboratorio (MiliQ, Millipore, Estados Unidos).

3.2. Estudo de uniformidade do fracionamento de comprimidos

realizado nos servicos farmacéuticos hospitalares

Através deste ensaio pretende-se avaliar a precisdo do fracionamento realizado nos servicos

farmacéuticos, verificando se € pertinente a utilizacdo de capsulas vaginais de misoprostol.

Neste ensaio foram pesados 5 comprimidos intactos e, apds fracionamento, foi medida a massa dos
quartos de comprimido utilizando uma balanca analitica Scaltec SBA 31 (d=0,0001 g). Foram

calculados os desvios de acordo com a massa esperada para ¥4 de comprimido tendo em conta a
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massa total dos 5 comprimidos fracionados e os residuos obtidos no fracionamento. Os residuos do

fracionamento foram também pesados.

Para a realizacao deste ensaio foram pesados os 5 comprimidos antes do fracionamento e calculada
a massa total destes. A partir desta calculamos a massa média esperada para os ¥ de comprimidos
fracionados dividindo a massa total dos 5 comprimidos pelo nimero de % de comprimidos a ser

preparados, de acordo com a formula:

(ml +m2+m3 +md+mi)
ax 4

Massa média esperada para 1/4 comprimide =

Em que m;,m; m; m,e msrepresenta, a massa dos comprimidos 1,2,3,4 e 5 respetivamente.

Apds a pesagem individual dos % de comprimido a cada massa individual foi calculado o desvio em

relacdo a massa média esperada, calculada anteriormente:

Desvio = Massa do1/4 comprimide — Massa média esperada para 1/4 comprimido (2)

Através da formula 2 é possivel analisar quais as fracdes que possuem peso superior ou inferior ao

esperado.

Foi realizado o teste estatistico One-way ANOVA, com o Teste de Tukey para comparacoes
multiplas para a comparacdo do moédulo dos desvios (formula 3) obtidos para o TDT e para
investigadora e para a comparacao de cada um deles com o desvio esperado, ou seja, o valor

“zero”.

Desvio 2 = |Massa média esperada para 1 /4 comprimido — Massa do 1 /4 comprimido| (3)

A analise estatistica foi realizada utilizando o software GraphPad Prism 6.0 (GraphPad Software,

USA) e o nivel de significancia estabelecido foi de 0,05 (p<0,05).

Por fim a média dos desvios foi calculada para o fracionamento efetuado pela TDT e pela
investigadora e a variacdo em substancia ativa correspondente foi calculada recorrendo a formula
4:

Média dos "Desvios 2" »x 0,2 x 107¢

Variagio em substincia ativa = 4
- Média dos pesos dos comprimidos (#)

Esta formula tem em conta que cada comprimido pesado contém 0,2 mg de substancia ativa (200

Hg).
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3.3. Método de preparacao das capsulas

As capsulas de misoprostol foram preparadas de acordo com as Boas Praticas de Preparacao de
Medicamentos Manipulados, pelo método de enchimento volumétrico recorrendo a um capsulador
Capsunorm (Guinama, Espanha) [31]. Para obtencdo do p6é de comprimido de misoprostol foram
pulverizados comprimidos Cytotec utilizando um almofariz e pilao de porcelana. Este processo é
facilitado com o corte em metades utilizando um bisturi dentro do almofariz, reduzindo
desperdicios. O p6 de comprimido e a lactose foram tamisados e pulverizados até todo o p6 passar

pelo tamis de 180 ym. Este tamis € obrigatorio em todos os servicos hospitalares.

O método utilizado para calcular o volume necessario de diluente para preencher completamente o
corpo da capsula foi o método algébrico sugerido pelo Formulario Galénico Portugués [31]. Para
determinacao da massa volumica de cada excipiente foi utilizada a férmula 5.

massa gue enche o cipsula

M olimica = i
assa volumica volume da cipsula ©)

A determinacao da massa de comprimido que corresponde a 25ug foi utilizada a formula 6.

25 ug ¥ Média do peso dos comprimidos
200 pg

Massa de comprimido correspondente a 20ug =

(6)

Para o calculo da massa de lactose necessaria para o preenchimento da capsula foi utilizada a
seguinte formula (formula 7).

Volume de lactose necessario ® Massa volomica

M de lact = 7
assa de lactose Tl (N

3.4. Ensaios de caracterizacao da formulacao
3.4.1. Ensaios farmacopeicos e nao farmacopeicos

3.4.1.1. Uniformidade de massa (FP 9.0)

Este ensaio foi realizado de acordo com o ensaio de Uniformidade de massa (2.9.5.) da FP 9.0. [64].

Foi preparado um lote de 70 capsulas das quais foram retiradas 20 dos quatro cantos da placa e do
centro para garantir uma amostra representativa do lote (Anexo XXV). Apos a selecao das capsulas

cada uma foi pesada cheia e apos retirar o po do seu interior.

No caso das capsulas analisadas a massa média é inferior a 300 mg, assim para o lote se encontrar
conforme nao mais do que 2 das 20 capsulas selecionadas poderao diferir em mais que 10 % a massa
média [64].
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3.4.1.2. Ensaio de desagregacdo em agua e em simulante de fluido vaginal
0 ensaio de desagregacao em agua e em SFV foi realizado de acordo com o ensaio de desagregacédo
dos comprimidos e das capsulas (2.9.1.) da FP 9.0. O ensaio selecionado foi o “Ensaio A-
Comprimidos e capsulas de dimensdes normais” pois as capsulas fechadas possuem uma dimensao
inferior a 18 mm (14,5 mm). Foi utilizado o aparelho Distek sensIR 3200 com o cesto de 6 tubos e as
condicbes definidas foram 30 ciclos por minuto durante 30 minutos a 37°C sendo o liquido de

imersao 725 mL de agua MiliQ. O mesmo procedimento foi repetido com 725 mL de SFV.

O ensaio considera-se terminado se ap6s os 30 minutos todas as unidades se encontram
desagregadas e apenas se apresenta uma massa mole sem residuos sélidos exceto fragmentos

exteriores do involucro da capsula [64].

3.4.1.3. Ensaio de desagregacdo em ambiente fisiologico simulado
Este ensaio foi realizado com o objetivo de simular um ambiente mais semelhante ao fisioldgico.
Numa perspetiva comparativa foram analisados 3 quartos de comprimidos de misoprostol e 3
capsulas do lote preparado sendo submetidos a uma agitacdo de 120 rpm (para mimetizar
movimentos) e a temperatura de 37°C, em banho de agua, em tubos eppendorf. Foram
previamente testados volumes de 1,5 mL, 1 mL e 0,75 para aferir o menor volume necessario para
desagregar as capsulas. O teste comparativo foi realizado num volume de 0,75 mL para 3 capsulas e
3 quartos de comprimido considerando os dados da literatura que apontam para a existéncia de um

volume de cerca de 0,75 mL, em cada momento, na vagina [78].
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4, Resultados e Discussao

4.1. Formulagao

Analisando a composicao do medicamento comercializado (Tabela 3) verifica-se que os diluentes
utilizados sao a celulose microcristalina ou a hipromelose. Estes excipientes poderiam ser utilizados
para evitar eventuais incompatibilidades entre o excipiente utilizado na formulacao e o comprimido
no entanto estes sao polimeros e poderiam alterar a libertacdo da substancia ativa e, no caso da

hipromelose, alterar também a viscosidade.

Observando os estudos em que foram utilizadas capsulas de misoprostol (Tabela 1), podemos
constatar que a celulose microcristalina foi utilizada num deles e que nos restantes nao sao
adicionados diluentes. As desvantagens da preparacdo de uma capsula sem excipientes sdo a
necessidade de pesar individualmente o pd de substdncia ativa para cada capsula e a maior
exposicao ao ar, pois este ocupa parte da capsula podendo levar uma degradacdo mais rapida da
substancia ativa. A utilizacdo da celulose microcristalina ndo é adequada devido a possibilidade de

formar uma matriz polimérica que altera a libertacdo do farmaco, como ja referido.

Tendo em conta estes dados, na nossa formulacao foi utilizada a lactose como excipiente pois
trata-se de um diluente inerte, com baixo risco de interacdo com a libertacdo do farmaco e um
substrato natural da microflora vaginal [79]. Possui também a vantagem adicional de poder ser
adquirida facilmente e a baixo custo e de possuir um perfil de seguranca e tolerabilidade bem
definidos [66]. Assim a formulacdo das nossas capsulas foi composta por 25 pg de misoprostol e

lactose.

4.2.Uniformidade do fracionamento realizado nos servicos

farmacéuticos hospitalares

Atualmente, nos servicos farmacéuticos hospitalares, o fracionamento de comprimidos de
misoprostol é realizado em quatro partes obtendo-se uma dose de 50 pg de misoprostol para
administracdo vaginal (o fracionamento do comprimido em oito partes iguais nao €, a partida,
exequivel). As doses obtidas nao correspondem, por isso, a dose mais baixa recomendada pela NOC.
Uma vez que nao existem dados na literatura sobre a reprodutibilidade deste procedimento de
fracionamento foi realizado um estudo utilizando como amostra 5 comprimidos de Cytotec® 0,2
mg, fracionados segundo a metodologia em vigor nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar
Cova da Beira. O ensaio foi realizado em duplicado para permitir a comparacao do resultado obtido

por um operador experiente com o resultado obtido pelo investigador.

Apos pesagem dos 5 comprimidos verificou-se que a massa total é de 1,0061g, sendo a média
esperada para cada quarto de comprimido (Férmula 1) 0,0503g. Na pesagem efetuada pela
investigadora a massa total obtida foi de 1,0133g e a média esperada para quarto de comprimido
foi de 0,0507g.
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Os resultados obtidos pela pesagem dos quartos de comprimido e resultados dos calculos efetuados

encontram-se descritos na tabela 4.

Tabela 4- Massa das fracdes de comprimidos obtidos no procedimento realizado pela TDT e pela investigadora

e respetivos desvios ao valor esperado calculado segundo a formula 2.

S Messae) (Fog:‘r‘:l?l;g%) Massa (g) (Il?g:r‘:lil?l;g%)
1 0,0368 -0,0135 0,0587 +0,008
2 0,0366 -0,0137 0,062 +0,0113
3 0,0527 +0,0024 0,056 +0,0053
4 0,0426 -0,0077 0,0429 -0,0078
5 0,0532 +0,0029 0,035 -0,0157
6 0,0549 +0,0046 0,044 -0,0067
7 0,0471 -0,0032 0,0577 +0,007
8 0,0586 +0,0083 0,0429 -0,0078
9 0,0538 +0,0035 0,0651 +0,0144
10 0,0439 -0,0064 0,0324 -0,0183
11 0,0574 +0,0071 0,0357 -0,015
12 0,059 +0,0087 0,0686 +0,0179
13 0,0386 -0,0117 0,0426 -0,0081
14 0,0451 -0,0052 0,018 -0,0327
15 0,0486 -0,0017 0,0369 -0,0138
16 0,0139 -0,0364 0,0462 -0,0045
17 0,0569 +0,0066 0,0214 -0,0293
18 0,0597 +0,0094 0,0126 -0,0381
19 0,0654 +0,0151 0,0325 -0,0182
20 0,0259 -0,0244 0,0193 -0,0314
Total 0,9507 0,8305
Residuo 0,0426 0,1767
Total+residuo 0,9933 1,0072
Média dos
Jesvios 2 0,0096 0,0156
(Formula 3)
Variacdo em
substancia
ativa (tendo | 9,5427 x 10°¢ = 1,5392 x 10 =
em conta os 9,5427 pg 15,392 pg
“desvios 2”
(Férmula 4)

Durante o fracionamento verificou-se que as metades eram faceis de obter no entanto quando se
partia em % os comprimidos tendiam a fracionar-se em pedacos mais pequenos, sendo dificil obter

fracoes de Y4 de comprimido iguais, justificando as variacoes observadas. Com a comparacao entre
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o fracionamento realizado pela investigadora e pela TDT foi possivel verificar que a experiéncia no
procedimento permite reduzir as variacdes de forma significativa (teste estatistico referente aos
desvios em mddulo p <0,05) mas que, no entanto, estas continuam a existir visto que, em ambos os
casos, a diferenca entre o desvio obtido e o desvio esperado (de 0) é significativa (p<0,05). E
também possivel verificar que existem residuos significantes, resultando num desperdicio de

matéria-prima.

Através da analise das tabelas podemos constatar que existe uma discrepancia relativamente a
massa esperada para os % de comprimido, o que corresponde consequentemente a discrepancias na
dosagem administrada. A variacdo para o fracionamento efetuado por um profissional experiente é
correspondente a aproximadamente 9,5427 pg em substancia ativa, o que equivale a 19% da
dosagem pretendida. Estas variacdes sao relevantes considerando o efeito em pequenas dosagens
do misoprostol, sendo doses mais elevadas indesejadas na inducao do parto pois provocam efeitos

adversos.

Podemos concluir que o fracionamento manual de % de comprimido de misoprostol é impreciso,
mesmo quando realizado por profissional experiente sendo o de 1/8 (que corresponde a 25 pug)
impossivel de obter-se por este modo. Assim, o desenvolvimento e uma formulacdao manipulada, em
forma de capsulas vaginais, pode representar uma solucdo para a administracdo de uma dosagem

mais precisa.

4.3. Preparacao das capsulas em ambiente hospitalar

A preparacdo das capsulas vaginais de misoprostol foi realizada em ambiente hospitalar com
recurso a material de laboratdrio e equipamento obrigatorios nas instalacées dos Servicos
Farmacéuticos com excecdo do capsulador que foi propositadamente adquirido para o
desenvolvimento deste trabalho [4]. Este aparelho, fundamental ao enchimento volumétrico de
capsulas em pequena escala, ndo esta habitualmente presente em Servicos Farmacéuticos em que a
preparacao destas formas farmacéuticas ndo € habitual. Num estudo realizado em 2012, sobre a
preparacao de manipulados em hospitais portugueses, com recolha de dados baseada em
inquéritos, foi possivel averiguar que apenas 9,5% dos inquiridos reportaram preparar capsulas orais

e 9,5% reportaram preparar formulacées de administracao vaginal [80].

As matérias-primas utilizadas na preparacao das capsulas sdo de baixo custo, sendo o preco de um
comprimido de misoprostol aproximadamente 0,13 €, o de 1000 capsulas 18,30 € (cerca de 2
céntimos por capsula) e o da lactose 11,60 € por 1 kg. E também possivel produzir lotes que podem
ser conservados a temperatura ambiente, sendo preconizado um prazo de utilizacdo de 6 meses,
pelas normais gerais do FGP. Por outro lado a dinoprostona custa aproximadamente 43 € e necessita
de ser conservada a temperaturas inferiores a 0°C (uma arca congeladora), acrescendo assim os
custos de armazenamento em frio. Assim, mesmo tendo em conta o tempo dispensado para a

preparacao do manipulado, a preparacao das capsulas € mais rentavel que a sua alternativa para
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inducdo do parto, a dinoprostona, para além da obvia vantagem de dar resposta as normas de

orientacao clinica atuais.

Para a preparacdo das capsulas pelo método do enchimento volumétrico, foi necessario calcular o
volume ocupado pela substancia ativa e consequentemente o volume ocupado pela lactose

recorrendo ao método algébrico sugerido pelo Formulario Galénico Portugués. [31]

A determinacao experimental do volume ocupado pela substancia ativa e a quantidade de diluente
necessario para um determinado tamanho de capsula é realizada sabendo que o volume da capsula
n°4 é de 0,21 mL (indicado pela informacdo técnica fornecida pelo laboratério fornecedor) e
pesando 6 capsulas vazias e cheias com misoprostol/lactose para assim calcular a massa que enche
totalmente a capsula, subtraindo a massa da capsula cheia a massa da capsula vazia. [64], [31] . As

massas pesadas encontram-se na tabela 5:

Tabela 5 - Massa das capsulas vazias, cheias com p6 de comprimido de misoprostol e massa que preenche
totalmente a capsula

Capsula

Massa que Massa que

. a preenche 2 2 preenche

\/C:Z?:u(lga) cﬁgzu(lga) IEIIES vcaaz?;u(l;) C%Zﬁ;u(lg) BEl mEne

a capsula a capsula

(g) (g)

1 0,0452 0,1629 0,1177 0,0440 0,2203 0,1763
2 0,0444 0,1623 0,1179 0,0423 0,2221 0,1798
3 0,0438 0,1588 0,115 0,0449 0,2262 0,1813
4 0,0439 0,1593 0,1154 0,0423 0,2272 0,1849
5 0,0449 0,1579 0,113 0,0437 0,2336 0,1899
6 0,0436 0,1575 0,1139 0,0420 0,2262 0,1842
Média 0,1155 0,1827

Recorrendo a formula 5 e aos dados apresentados é entdo possivel determinar as massas volUmicas
da lactose e do misoprostol. Aplicando esta formula foi obtida uma massa volimica para o p6 de

misoprostol de 0,55 g/mL e de 0,87 g/mL para a massa volimica da lactose.

Para determinar a quantidade de po correspondente a 25 pg de misoprostol e consequentemente
determinar a quantidade de diluente necessaria foram pesados 5 comprimidos de misoprostol e
calculada a média da massa. A partir desta massa, sabendo que cada comprimido contém 200 pg de
misoprostol a quantidade de massa de p6 de comprimido que corresponde a 25 pg pode ser

determinada utilizando a formula 6.

Para obter a média da massa dos 5 comprimidos foi dividido o valor obtido para a massa total,
pesada pela investigadora (1,0133g), por 5 obtendo-se um valor médio de 0,2027 g para o peso dos
comprimidos. Aplicando a formula 6 determinamos que, 25 pg de misoprostol corresponde a 0,0253

g de comprimido. Multiplicando este valor pela massa volimica do po6 de comprimido de
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misoprostol obtivemos o volume a ser ocupado por este, sendo o resultado 0,0461 mL. Concluimos
entdo que sera necessaria uma massa de lactose correspondente a um volume de 0,1639 mL pois a

capsula possui um volume de 0,21 mL, como referido anteriormente.

Através da formula 7 foi determinada a massa para o volume de 0,1639 mL de lactose verificando
assim que para a preparacao de uma capsula de misoprostol é necessario 0,0253 g de comprimido

pulverizado e 0,1426 g de lactose.

No FGP encontra-se descrito as varias quantidades médias de diluentes comuns que sao necessarias
para o preenchimento total das capsulas, de acordo com o nimero do involucro utilizado. Tendo
em conta a massa volumica obtida para a lactose (0,87 g/mL) podemos verificar que para uma
capsula de invélucro nimero 4 (0,21 mL) a quantidade de lactose que preenche a totalidade da

capsula é 182,7 mg. Este valor é proximo do descrito pelo FGP de 190 mg.

A realizacao deste ensaio permitiu-nos, assim, verificar que se a tenuidade do excipiente for
controlada pelo fornecedor e se o procedimento de preparacao incluir sempre a etapa de tamisacao
esta determinacdo € dispensada, sendo apenas necessario calcular a massa volimica do pd de
comprimido de misoprostol. A criacdo de um historico laboratorial desta determinacdo para o
misoprostol também pode obviar esta etapa desde que seja confirmada a reprodutibilidade deste

valor que sera sempre controlado pelo procedimento de pulverizacdo e tamisacao.

Com o conhecimento da composicao quantitativa de cada capsula foram multiplicados os valores
por 70 para determinacdo da quantidade de p6 de comprimido de misoprostol e de lactose

necessarias para um lote de 70 capsulas.

A mistura de pos foi realizada por diluicdo geométrica, em almofariz de porcelana e o enchimento
das capsulas foi executado com recurso a um capsulador equipado com placas de tamanho
compativel, com o nimero das capsulas a preparar, de acordo com Procedimento Normalizado do
FGP [31].

0 aspeto final da preparacdo € uma capsula com 14,5 mm verde e branca (Figura 1), encontrando-
se de acordo com a monografia das capsulas duras, possuindo um involucro com duas partes

cilindricas de pontas arredondadas [64].

Figura 1- Capsula de administracdo vaginal de 25pug de misoprostol
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O tamanho das capsulas foi selecionado de modo a ser tdo reduzido quanto possivel garantindo,
simultaneamente, a facilidade de manuseamento pelo médico e a capacidade de insercao profunda
na vagina, ao mesmo tempo que requer a adicdo minima de diluente para perfazer o volume da
capsula. A cor foi selecionada, de entre as disponiveis no fornecedor, para ndo se confundir com
fluidos bioldgicos (sangue, pus, etc.) ao mesmo tempo que protege a preparacao da luz e permite a
visualizacao da desintegracdo da capsula apds administracao. Nesta perspetiva, foram rejeitadas as
hipdteses de utilizacao de capsulas transparentes, as brancas (na totalidade), as de cor amarela ou
vermelha e foi pesquisada a possibilidade de aquisicao de capsulas azuis. Por nao ter sido
identificado no mercado um fornecedor que disponibilizasse capsulas com esta especificacdo
selecionaram-se capsulas bicolores, verdes e brancas assumindo que a porcao verde sera facilmente

identificada apo6s desagregacao.

Depois de fechadas e limpas as capsulas foram acondicionadas em frasco de vidro ambar e

armazenadas a temperatura ambiente e ao abrigo da luz até a realizacao dos ensaios.

Todo o processo de preparacao decorreu no ambiente de rotina da preparacao de manipulados do
CHCB sem qualquer constrangimento ou limitacao instrumental. A ficha de preparacao criada para

este manipulado encontra-se no anexo XXVI.

0 prazo de validade que deve ser atribuido a este manipulado de acordo com o Formulario Galénico
Portugués devera ser 25% do tempo que resta para expirar o prazo de validade da especialidade
farmacéutica exceto se este for superior a 6 meses, nesse caso devera atribuir-se 6 meses como o
prazo de utilizacao [31]. O estudo de estabilidade real deste manipulado, no sentido do
doseamento do misoprostol apds preparacao e apds armazenamento nas condicdes de conservacdo
preconizadas nao foi realizado no ambito deste trabalho. Foi, contudo, possivel verificar que no
periodo de armazenamento deste lote (5 meses), a temperatura ambiente, as capsulas mantiveram

as suas caracteristicas organoléticas.

Os ensaios de controlo de qualidade efetuados em todos os lotes permitem garantir a qualidade
destes, devendo ser possivel realiza-los em ambiente hospitalar. Assim os ensaios de qualidade a

ser realizados para cada lote deverao ser os seguintes:
«Verificacdo dos caracteres organoléticos (cor, aspeto);
eUniformidade de massa (2.9.5.);
«Conformidade com a monografia da forma farmacéutica;
«Quantidade dispensada (nimero de capsulas por frasco).

A verificacdo dos caracteres organoléticos € um parametro obrigatério no controlo de qualidade de

acordo com o Formulario Galénico Portugués [31]. Na verificacdo dos caracteres organoléticos deve
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ser analisada em duas fases: na preparacdo intermediaria, isto €, apds a mistura dos pos, esta
mistura deve ser branca e o seu aspeto homogéneo; apos enchimento das capsulas estas devem ter

um aspeto integro, sem residuos relevantes de p6 no exterior e estarem bem fechadas

0 ensaio de uniformidade de massa deve ser realizado para o controlo de qualidade pois, apesar de
0 mais correto ser o ensaio de uniformidade de teor devido a quantidade de substancia ativa ser
muito pequena, nas farmacias hospitalares ndao é possivel dosear o teor. Assim o ensaio de
uniformidade de massa é uma alternativa para controlar a precisdo no enchimento das capsulas. E
também referido no Formulario Galénico Portugués que é conveniente efetuar este ensaio para

todas as formas farmacéuticas solidas [31].

Segundo o Formulario Galénico Portugués o produto semi-acabado deve corresponder a definicao
presente na monografia da Farmacopeia Portuguesa [31]. Assim as capsulas preparadas devem estar

em conformidade com a monografia das capsulas duras.

A quantidade de capsulas por frasco deve ser adequada ao seu uso nos servicos hospitalares,

garantindo a sua utilizacao até ao prazo de validade calculado.

4.4, Ensaios de caracterizacao da formula¢ao

4.4.1. Uniformidade de massa

De acordo com a Farmacopeia Portuguesa 9.0 o ensaio obrigatorio para preparacdes vaginais é o
ensaio de “Uniformidade das preparagdes unitarias” que neste caso seria o de Uniformidade de teor
(2.9.6.) pois o teor de substancia ativa é inferior a 2 mg. [64] Este ensaio ndo é passivel de ser
executado nos servicos farmacéuticos pois € necessario realizar uma cromatografia liquida de alta
precisdao com detecao por diode array detector (DAD) e este equipamento nao se encontra
disponivel em ambiente hospitalar [64]. O ensaio de Uniformidade de massa (2.9.5) é sugerido pelo
FGP para preparacoes sélidas e permite detetar variacées de massa dentro do mesmo lote, sendo
assim uma alternativa no controlo de qualidade que no entanto tem a desvantagem de nao ser

adequada para um teor tao baixo de misoprostol [31].

No ensaio de uniformidade de massa realizado foram selecionadas 20 capsulas representativas do
lote como referido anteriormente e pesadas antes e apds retirar todo o p6 do seu interior. Para o
calculo a massa do po no seu interior foi subtraida a massa da capsula cheia a capsula vazia e foi
calculada a diferenca entre a média da massa do p6 e o p6 em cada capsula em gramas e em
percentagem tendo em conta o que o valor médio para a massa do poé corresponde a 100%. Os

resultados encontram-se apresentados na tabela 6.

79



Tabela 6 - Resultados de medicdes de massa e calculos para avaliacdo da uniformidade de massa segundo a

Farmacopeia Portuguesa 9.0

Capsula Cheia Capsula Vazia  Massa do p6 Diferenca (g)  Diferenca (%)

Céapsula (@)
1 0,2058 0,0459 0,1599 0,00581 3,51
2 0,2194 0,0444 0,175 0,00929 5,61
3 0,2092 0,0454 0,1638 0,00191 1,15
4 0,1989 0,0437 0,1552 0,01051 6,34
5 0,2126 0,045 0,1676 0,00189 1,14
6 0,2118 0,0446 0,1672 0,00149 0,90
7 0,2113 0,0443 0,167 0,00129 0,78
8 0,1961 0,0452 0,1509 0,01481 8,94
9 0,214 0,0444 0,1696 0,00389 2,35
10 0,2171 0,0453 0,1718 0,00609 3,68
11 0,2165 0,044 0,1725 0,00679 4,10
12 0,2127 0,0444 0,1683 0,00259 1,56
13 0,2204 0,0443 0,1761 0,01039 6,27
14 0,2118 0,0438 0,168 0,00229 1,38
15 0,2028 0,045 0,1578 0,00791 4,77
16 0,2111 0,0448 0,1663 0,00059 0,36
17 0,2038 0,0456 0,1582 0,00751 4,53
18 0,2001 0,0453 0,1548 0,01091 6,58
19 0,2158 0,0442 0,1716 0,00589 3,55
20 0,217 0,0444 0,1726 0,00689 4,16
Média 0,16571

Nas especificacoes do ensaio de Uniformidade de massa (2.9.5.) da FP 9.0. ndao se encontram
especificadas as capsulas vaginais no entanto é possivel aplicar os valores definidos para as capsulas
pois sdo capsulas duras. De acordo com o descrito para este ensaio nao podera haver mais do que 2
unidades que difiram em 10 % da massa média, para capsulas com menos de 300 mg (o limite reduz
a medida que a massa média aumenta passando para 7,5% no caso de massa média superior a 300
mg). Podemos entao afirmar que o lote se encontra conforme pois nao existe uma diferenca de 10%
para nenhuma das capsulas e que o método de encapsulacéo é fiavel e permite uniformidade entre

as capsulas preparadas do mesmo lote.

Apesar de nao fazer parte de nenhum ensaio presente na FP foi também calculada a massa de po
que era esperada em cada capsula e comparado com o valor obtido. A massa de po utilizada na
preparacao das capsulas foi de 11,7571 g (para um lote de 70 capsulas) sendo a massa esperada
para capsula 0,16796 g. O valor obtido experimentalmente para as 20 capsulas selecionadas
(0,16571 g) encontra-se muito proximo do valor calculado correspondendo a um desvio de apenas
1,34 %. Dada a dimensao do lote, este ensaio é largamente representativo da amostra de capsulas
preparadas e podemos afirmar que o procedimento foi bem efetuado existindo reduzidas perdas da

mistura do po.
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Na pratica hospitalar é possivel que este ensaio tenha de ser realizado com uma amostra de
capsulas adaptada uma vez que os lotes produzido sdao, no maximo, de 100 capsulas pelo que a
eliminacédo de 20 capsulas é representativa. A FP ndo da indicacdes da dimensao do lote para o qual
se prevé que a amostragem seja de 20 capsulas pelo que os ajustes poderao ser feitos com base em

normas referentes a amostragem, visto que este ensaio é destrutivo.

4.4.2. Ensaio de desagregacdo em agua e em simulante de fluido vaginal

Os ensaios de avaliacao de desagregacao para as formas farmacéuticas sélidas vaginais sé estdo
descritos para ovulos na monografia“2.9.2. Desagregacdo dos supositorios e dos ovulos”. Assim,
para estudar a desagregacao das capsulas foram utilizadas as monografias que dizem respeito as
capsulas e que normalmente se aplicam as capsulas orais, ou seja o ensaio “2.9.1. Desagregacao
dos comprimidos e das capsulas”. A diferenca entre os dois ensaios é o aparelho em si, variando o
volume de liquido entre os dois ensaios. No ensaio 2.9.2. o aparelho consiste num vaso cilindrico
que assenta nos ganchos de um suporte metalico que possui duas placas de aco inoxidavel e o nivel
de agua sera apenas o suficiente para cobrir os orificios da placa superior. No ensaio 2.9.1. o
aparelho consiste num vaso cilindrico de 1 L de capacidade, um cesto porta-tubos e um dispositivo

que permite ao porta-tubos um movimento vertical [64].

Foi ent&o realizado o Ensaio A do método Desagregacdo dos comprimidos e das capsulas (2.9.1.) em
agua, que é obrigatorio como controlo de qualidade para as capsulas. Em paralelo foi realizada a
desagregacao em SF pois apesar do ensaio de desagregacao nao ter por objetivo simular o ambiente
fisiologico, mas sim avaliar o comportamento tecnologico das formulacdes, a utilizacdo de um
fluido com caracteristicas proximas das observadas in vivo permite a obtencao de dados relevantes

sobre o seu potencial comportamento in vivo.
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Os resultados dos ensaios de desagregacao ao longo do tempo, realizadas em 3 capsulas para cada

condicao, encontra-se descrita na tabela 7:

Tabela 7- Descricao da desagregacao em agua e em SFV durante 30 minutos (n=3 capsulas para cada condicao)

Tempo (minutos)

Desagregacao Desagregacao

Descricao

em agua em SFV
Capsulas encontram-se intactas
0 0
quando submersas
1 capsula comeca a libertar o p6 1:19 1:30
Todas as capsulas libertam o po 2:00 2:00
Exterior de todas as capsulas 3:00 3:23 (apenas
encontra-se desintegrado (totalmente  as pontas das
desagregado) capsulas)
Existem apenas fragr_nentos da 5:00 5:00
capsula exterior
Todas as capsulas se encontram . X
totalmente dissolvidas e SEE
Todas capsulas se desagregaram
totalmente e o liquido encontra- 30:00 30:00

se turvo.

De acordo com os critérios do ensaio, as capsulas consideram-se desagregadas quando apenas existe
uma massa mole sem residuos solidos, exceto fragmentos exteriores do involucro da capsula. E
possivel concluir que as capsulas possuem capacidade de se desagregar nas condicdes mencionadas

existindo apenas fragmentos do involucro aos 5 minutos.

Apesar do ensaio mencionar que a desagregacao das capsulas deve ser avaliada no fim do tempo
estipulado o nosso principal objetivo era verificar o tempo necessario para a libertacdo do po. A
desagregacao ao longo do tempo é semelhante na agua e no SFV verificando-se que as capsulas

comecam a libertar o pé aos 2 minutos.

As principais diferencas entre os dois meios utilizados sdo o pH e as suas composicdes. O SFV possui
um pH de 4,2 que é semelhante ao encontrado in vivo e bastante inferior quando comparado com o
pH de 7 apresentado pela agua MiliQ. O SFV possui uma composicdo complexa apresentado varios
sais (cloreto de sodio, hidroxido de potassio e hidroxido de calcio) e outros componentes [65], [78].
Em contraste a agua nao possui quaisquer sais pois trata-se de agua desionizada. Podemos assim
concluir que o SFV é mais adequado para testar formulacdoes de administracdo vaginal pois
mimetiza melhor este meio, apesar de neste ensaio nao se terem observado diferencas no tempo

de desagregacao.
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4.4.3. Ensaio de desagregacdao em ambiente fisiologico

Para mimetizar as condicdes encontradas em ambiente fisioldgico foi realizado um ensaio de
desagregacao num pequeno volume de SFV. Como referido anteriormente inicialmente foi testada a
desagregacao das capsulas utilizando um volume de 1,5 mL e 1 mL de SFV. Os resultados

encontram-se descritos na tabela 8.

Tabela 8 - Descricao da desagregacao em 1,5 mL e 1 mL de SFV (n=1 capsula para cada volume)

Tempo (minutos)

Descrigao Desagregacao Desagregacao

em 1,5 mL em 1 mL de
de SFV SFV
Capsula encontra-se intacta 0 0
quando submersa

Corpo da capsula comeca a . .
desagregar e liberta o po 2 2
Corpo da capsula parte - 2:30

Desagregacdo de ambas as pontas .
i - 4:00

da capsula

Capsula parcialmente desfeita - 5:00

Apenas o pedaco central do
involucro se encontra por i 6:00
desagregar e o p6 encontra-se :
sedimentado no fundo

Verificam-se apenas residuos do

L 10:00
invélucro

Verificam-se apenas pequenos

residuos de invélucro 30:00

Na desagregacao com 1,5 mL verificou-se a libertacdo do pé aos 2 minutos, tendo sido parado o
ensaio para testar com um volume inferior, pois o intuito é verificar qual o menor volume possivel

em que pode ser testado.

Verificada a desagregacdo em 1 mL testou-se num volume de 0,75 mL para 3 capsulas e 3 quartos
de comprimido de misoprostol nas mesmas condicoes referidas para assim serem comparados os
perfis de desagregacdao de cada forma farmacéutica. Os resultados para a desagregacao das

capsulas encontram-se apresentados na tabela 9.
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Tabela 9- Descricao da desagregacao das capsulas em 0,75 mL de simulante de fluido vaginal

Tempo (minutos)

Descricao
Capsula1 Capsula2 Capsula 3

Capsula encontra-se
intactas quando 0 0 0
submersa

Pequeno furo liberta . Nao
o po : : observado

Ambas as pontas da
capsula 3:00 3:30 3:30
desagregaram
Apenas se encontra
por desagregar a
parte central da
capsula
Capsula desagregou
um pouco mais em
relacdo ao ponto
anterior
Observam-se apenas
residuos do 10:00
involucro

Observam-se apenas
residuos do 12:00 13:00 12:00
involucro
Observam-se apenas
pequenos residuos 20:00 20:00 20:00
do invélucro

5:11 4:00 4:00

7:30 9:40 8:15

Nao

observado ey

Durante o ensaio verificou-se um perfil de desagregacdo semelhante para as 3 capsulas que
rapidamente comecavam a libertar o pdé aproximadamente entre os 1 e 2 minutos.
Aproximadamente aos 4 minutos a maioria da capsula desagregou e aproximadamente aos 10
minutos apenas existem residuos gelatinosos do involucro, encontrando-se o po dissolvido meio
como demonstrado na figura 2. Por vezes nédo foi possivel observar ao mesmo tempo a desagregacao

das 3 capsulas pois era necessario retirar os eppendorfs do banho ao mesmo tempo.

Figura 2- Desagregacao da

capsula apos 20 minutos
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Para os quartos de comprimido os resultados da desagregacao encontram-se apresentados na tabela
10.

Tabela 10- Descricao da desagregacao dos quartos de comprimido em 0,75 mL de simulante de fluido vaginal

Tempo (minutos)

Descricao Ya Y4 Y4

comprimido comprimido comprimido
3
Comprimido
desagrega 0 0 0
parcialmente
NEDIEDD 1:00 1:00 1:00
alteracdes visiveis
Comprimido
__encontra-se 20:00 3:00 2:00
ligeiramente mais
desagregado
N&o houve

SR 30:00 5:00 - 30:00 5:00 - 30:00
alteracées visiveis

O perfil de desagregacao dos 3 quartos de comprimido foi semelhante. Inicialmente quando o
comprimido é colocado no meio desagrega-se ligeiramente no entanto nao sofre grandes alteracoes
ao longo do tempo e o po6 sedimenta no fundo, nao se dissolvendo no meio como mostram as

seguintes imagens do inicio e fim do ensaio. Apenas apos rodar o eppendorf o pé se dissolvia.

Figura 4- Desagregacao do Figura 4- Desagregacao do

quarto de comprimido ao quarto de comprimido aos
minuto 0 30 minutos

E possivel assim afirmar que as capsulas comecam a libertar o pé rapidamente e que aos 10 minutos
apenas existem residuos do involucro exterior encontrando-se o poé uniformemente distribuido no
meio. Comprova-se assim que, como esperado, a lactose se dissolveu na agua e a sua influéncia no
processo de libertacdo do pd é reduzida. E esperado portanto que as capsulas desagreguem e

libertem o po no trato reprodutor, para o qual a lactose € um excipiente compativel.

Por outro lado os quartos de comprimido apesar de comecarem a desagregar imediatamente

quando em contacto com o meio nao se dissolvem uniformemente, o que pode ser explicado pelos
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excipientes utilizados. Este comportamento nao significa, contudo, que a substancia ativa nao se

liberta da matriz, nas condicGes experimentais, o que poderia ser estudado por doseamento

Este ensaio permite concluir que o perfil de desagregacdo das capsulas preparadas (e,
consequentemente de libertacao do misoprostol) num ambiente em que o volume de liquido pode
ser reduzido e com caracteristicas acidas é adequado para a administracao pretendida e efeito

terapéutico almejado.

5. Conclusao e Perspetivas futuras

Este estudo demonstrou que existem imprecisdes no fracionamento de comprimidos de misoprostol
realizado por rotina nos servicos farmacéuticos hospitalares, mesmo por operadores experientes. A
formulacao de capsulas de misoprostol 25 ug permite abandonar este método na pratica tornando-

se assim relevante e permite o cumprimento da NOC 002/2015 da DGS.

0 método de preparacdo mostrou-se exequivel nos servicos farmacéuticos hospitalares, sendo um
método simples, com poucas operacdes de preparacdo e mistura de pos. Pode ser realizado com os
materiais e equipamentos presentes nestes laboratorios de farmacotecnia e implicando apenas o
investimento num capsulador, equipamento que se encontra disponivel nos fornecedores habituais
de matérias-primas de suporte a preparacdao de medicamentos manipulados. Do ponto de vista dos
recursos humanos e das competéncias necessarias conclui-se que as técnicas de preparacdo e
mistura de pods sdo semelhantes as executadas por rotina, noutras aplicacées, sendo apenas
necessaria a reciclagem de conhecimentos para o enchimento volumétrico das capsulas que se

prevé, pelos dados da literatura, nao ser procedimento dominante na preparacao de manipulados.

Foi demonstrado que a preparacao final cumpre com as especificacées do ensaio de uniformidade
de massa. O controlo de qualidade é passivel de ser realizado em todos os servicos farmacéuticos

hospitalares garantindo a qualidade e uniformidade do lote preparado.

Do ponto de vista da performance das capsulas pode concluir-se que desagregam num ambiente
simulado muito proximo do local de aplicagao o que representa um bom indicador da libertacao da
substancia ativa e, consequentemente da eficacia do produto. A utilizacdo clinica desta formulacao
permitira a visualizacdo dos involucros verdes da capsula apos desagregacdo o que permite a
recolha de dados sobre o comportamento da formulacdo in vivo e a sua comparacao com o0s

resultados reportados neste estudo.

A realizacdo de estudos de doseamento da substancia ativa para realizacdo de ensaios de
uniformidade de teor e avaliacao da sua estabilidade em diferentes condicoes de armazenamento,
previstos na continuacdao deste estudo, permitirao caracterizar esta formulacdo mais
detalhadamente no que respeita a dosagem e a definicdo da estabilidade real. Em todo o caso,
prevendo-se o acondicionamento em frasco multidose ou o embalamento em embalagem
termosselada (habitualmente sem capacidade de protecao da luz) devera ser mantido um prazo de
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utilizacdo que salvaguarde risco de contaminacao microbiolégica ou de degradacdo quimica. A
avaliacdo da qualidade microbiologica dos lotes preparados é um parametro que deve ser tido em

conta embora habitualmente nao seja acessivel a escala oficinal.

E possivel, assim, concluir que a preparacdo se encontra de acordo com o perfil de qualidade
definido inicialmente e que as capsulas de misoprostol constituem uma formulagao simples, facil de
preparar num curto periodo de tempo, de custo inferior a alternativa do mercado e facilidade de
conservacao, prazo de utilizacdo de 6 meses, a luz das normas gerais aplicaveis e até
acondicionamento em unidose. Verificaram-se também vantagens em comparacdao com os ' de
comprimido tais como a facilidade de administracao, a maior precisao de dosagem e a possibilidade

de administrar uma dose de 25 pg de misoprostol, o que nao € possivel através do fracionamento.
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Anexo | - Quadro Kaizen

EQUIPA MISSAO

MAPA DE PRESENCAS CALEMDARIO
INDICADORES
PLANO DE TRABALHO EVENTOS
CAMPANHAS
PDCA
COLABORADOR| P [ D | C | A AREA DE COMUNICACAQ
SUGESTOES DE MELHORIA

Nas varias seccoes € possivel encontrar a seguinte informacao:
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Na seccao “EQUIPA” estao colocadas as fotos dos colaboradores;

A “MISSAO” indica o objetivo da farmacia, ou seja, o que quer ser ou que ja é e deseja manter
O “MAPA DE PRESENCAS” contém o horario habitual da reunido diaria e permite apontar quais
os colaboradores presentes nas reuniges;

No “PLANO DE TRABALHO” encontram-se as varias tarefas habituais nesta tabela o colaborador
responsavel pela sua execucdo assina-la as que ja realizou;

O “CALENDARIO” contém os dias em que comecam e acabam as campanhas, formacdes,
rastreios ou outros eventos relevantes;

Na seccao “CAMPANHAS” estao descritas pormenorizadamente as campanhas a decorrer;

Na area “SUGESTOES DE MELHORIA” estdo indicadas as sugestées que surgiram durante as
reunides por qualquer um dos colaboradores e também possiveis campanhas ou acdes de
sensibilizacao a realizar;

No quadro “PDCA” é possivel atribuir tarefas especificas que vao surgindo e a um colaborador
em especifico. O colaborador deve entdo seguir as varias etapas para a realizacdao desta:
Planear, Fazer (Do), Verificar (Check), Atuar (Act). A medida que estes passos sao cumpridos o
papel com a tarefa é movimentado para a direita. Na primeira fase o colaborador planeia como
realizar a atividade e realiza-a. Apos esta etapa todos os colaboradores verificam se concordam
com a forma como foi feita a tarefa e se no momento nao foi possivel todos os colaboradores
verificarem entdo a tarefa fica “pendente” na zona do Act até que seja verificada e dada como
terminada;

Na “AREA DE COMUNICACAOQ” ¢é colocado o resumo das reunides, ou seja, os pontos abordados,
sdo aqui também anexadas circulares da ANF, informacdo das campanhas e outro tipo de
informacao relevante para todos 0s colaboradores.



Anexo Il - Cartaz realizado no ambito da
sensibilizacao acerca da eliminacdo de residuos dos

medicamentos para o VALORMED

VALORMED

Awmmmmmmemﬂmmmamdmw
mmﬁaﬂdmﬂsma?uﬂwmfmamm}ammemde
acordo com o tratamento necessario. Os produtos que podem ser colocados nos contentores
VALORMED 530 05 SegUintes:

Materiais de
embalagem
{por exemplo

embalagem
exberior, folhetos
.infumati'.' 5

Contentor YALORMED

Hio devem ser colocados:

seringas (exoeto as doseadoras);  Gazes;

Aguilhas; Produtos quimicos;
Fraldas.

Termarmetres;

0z medicamentos nas devem ser eliminados no lixo comum nem nos esgotos
domésticos.

Para mais informagao consultar: hittpc! Swwwe vatormed. pt/

Cartaz elaborado por Patricia Ramalho no Smbito do estagio curricular na Farmacia Vitoria
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Anexo Il -

Lista de situacdes passiveis

automedicacao

de

Sistema

Simmgies passiveis de mutomedicagdo (fermos tecnicos)

Dngestivo ...

Fespiratono ........

o) Dharrela.

b) Hemorroidas (diagnostico confirmado).

c) Pirose, enfartamento, flatuléncia.

d) Obstipacio.

g) Vomitos, enjoo do movimento.
) Higiene oral e da orofaninge.

g} Endoparasitoses intestinais.

h) Estomatites (exchundo graves) e gengivites.

i) Odontalgias.

Jj/ Profilaxia da cane dentana.

k) Candidiase oral recorrente com diagnostico medico previo.
[} Modificagao dos termos de humene oral por desinfeccdo oral.
m/Estomatite aftosa.

a) Smtomatologia associada a estades gnpais e constipagoes.
b) Odinofagia, faningite (exchundo anmgdahte).

¢) Rinorre1a e congestao nasal.

d) Tosse e rouquidao.

g/ Tratamento sintomatico da nmite alétgica perens ou sazonal

com diagnostico médico prévio.

) Adjuvante pmcoliico do tratamento antibactenano das
mfecpdes respiratonas em  presenga de  hiperssecrecdo

bronguica

g Prevencdo e fratamento da mmte alérgica perene ou sazonal

com diagnostico médico prévie (corticéide em inalador nasal)

a) Queimaduras de 1o gran, mchundo solares.
b) Vermgas.

¢) Acne higeiro a moderado.

d) Desinfeccdo e igiene da pele e mucosas.

) Micoses mterdigatans.
[ Ectoparasitoses.

g Picadas de msectos.

h) Pihmase capitis (caspa).

i) Herpes labial.

J) Fenidas superficiais.

[} Dermatite das fraldas.

)l Seborrela.

n) Alopécia.

o) Calos e calosidades.

p) Frieiras.

g/ Tratamento da pitiriase versicolor.

) Candidiase balanmica.

5) Anestesia topica em mmcosas e pele nomeadamente mucosa

oral e rectal.



Nervoso/psique. ...

Musculariosseo. . ..

Ginecologico.........

i/ Tratamento sintomatico locahzado de eczema e dermahte com
diagnostico medico prévio.

a) Cefaleias ligeiras a moderadas.

b) Tratamento da dependéncia da mcotina para alivio dos
sintomas de prvagio desta substancia em pessoas que desejem
deixar de fumar.

¢) Enxagqueca com diagnostico medico prévie.

d) Ansiedade ligeira temporana.

g) Dificuldade temporana em adormecer.

a) Dores musculares ligeiras a moderadas.

b Contusdes.

¢) Dores pos-traumaticas.

d) Dores revmatismals hgeiras moderadas
(osteartrose/osteoartmte).

g/} Dores articulares ligeiras a moderadas.

J) Tratamento topico de smowvites, artnites (ndo infecciosa),
bursites, tendinites.

g) Inflamacio moderada de ongem mmsculo esquelética
nomeadaments pos-framatica on de origem reumatica.

a} Febre (menos de trés dias).

b) Estados de astenia de causa idenfificada.

¢} Prevencao de avitaminoses.

a) Hipossecrecdo conjuntival, imtagio ocular de duragio infenor
a frés dias.

b) Tratamento prevenfivo da conmjuntivite alérgica perene ou
sazonal com diagmdstico médico prévio.

c) Tratamento sinfomitico da conjunfivite alérgica perene ou
sazonal com :Ilag:unshm médico prévio.

a) Dismenorreia primaria.

b Contracepcao de emergéncia.

¢) Métodos contraceptivos de barreira e quimicos.

d) Higlene vaginal

¢) Modificagio dos termos de lugene vaginal por desinfeccdo
vagnal.

Ji Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico prévio.
Sttuagdo climca caracterizada por commento vaginal
esbranquicado, acompanhade de pnmde vagmmal e
habitualmente com exarcebagdo pré-menstrual.

gl Terapéutica topica nas alteragdes troficas do tracto gémito-
unnano nfenor acompanhadas de gqueixas vaginals como

disparéumia, secura e prundo.

a) Sindrome vancoso—terapeutica topica adjuvante.

b) Tratamento sintomatico por via oral da msuficiéncia venosa
cromica (com descnigio de sintomatologa).
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Anexo IV - Certificado de formacao Pierre Fabre

Pierre Fabre
Dermo-Cosmétique

CERTIFICADO DE FREQUENCIA DE FORMAGCAO PROFISSIONAL

Certifica-se que (nome)
lbm\‘k'\cu\ e tariaiad /

natural de _ Cowoie , nascido(a) a A2 /9 /499y,

com nacionalidade Pyagsn , portador(a) do cartdo de Cidadao Ne a4l 2600
vélido de, ¢ /ol /20er , frequentou em (data) o & /o /

com a duracdio total de Y horas, a acgéio de formagéo p

Designagdio da acgdio

( NovioaSes 200y T SolaRES

l——_/__./.—

Cerfificado N C573005/ 2016 Avene  ARERMA. DUCRAY  NEEINTE  pypjiner  CEINSH  GALENIC Esmerdida Dulact
3 e T TR e Formadofa Pierre Fabre
Pierre fabra Dermo-Cosmélique Portugal,LDa: Sede social ; Rua Rodrign da Fonseca, N® 178 - 3% e 52 - 1070-243 Lishoa Telef: 213 825 320 - Fax: 213 888 701 / 213 860 356

Maitriculada na conservatéria do registo Comercial de Lisboa Sob o N* 64562- NIF. 501 757 635 - Capital Social 500.000€
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Anexo V - Certificado de formacao Lierac

LABORATOIRES

LIERAC

PARIS

\ Dermocosmeética de ponta

Certificado

DE FORMAQAO

A FARMACIA VITORQA

ATRIAL . TAGO. ... RETAINO

RECEBEU FORMACAO LIERAC, NO DIA 6 D& A&l

COM A DURAGCAODE _ 2 HORAS.

A CONSELHEIRA TECNICA

: \ (e ; /1
& 4«%/244 MQ !éi;,;agk (?@MQ 4%29 M?D g@&@
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Anexo VI - Certificado de formacao Phyto

PHYTO

O POTDAEER SV IE G ESeACL

A FARMACIA v \TORK

OETRACAA . TIAGO RANA LU

RECEBEU FORMACAO PHYTO, NO DIA _G©_dE AR\

COM ADURACAODE __2  HORAS.

A CONSELHEIRA TECNICA

g‘ém 5 Zm 5 é@ ﬁif;ﬁ ﬁgg



Anexo VII - Certificado de formacao “Doenca

Venosa Croénica e a Terapia Compressiva”

DECLARACAD

Declara-se que

VLGN ALAGO  QaAALHO

participou na formagao em Doenga Venosa Crénica e a Terapia Compressiva realizada
no Tryp Covilha Dona Maria Hotel - Covilha no dia 8 de margo de 2017, com duragao de 3 (trés) horas.

TE M A Objetivos especificos

Fg « Reforcar conhecimentos de Anatomia e Fisiologia;
Doeng.a Venosa Cronica « Compreender a Patologia Doenca Venosa Cronica;

ea Terapia compr‘essiva « Conhecer a Terapia Compressiva;

« Desenvolver as boas praticas na indicagao e aplicacao de meias medicinais;

OBIECTIVOS + Atualizar o conhecimento sobre os bons habitos

e atitudes para a pessoa com Doenca Venosa Cronica;

E S P EC i’F lco S « Promover a interdisciplinaridade entre profissionais de saude.

@ PLURAL
<> GAMEIROS OR!!{.IE! (D “orincio
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Anexo VIII -

hipercolesterolemia

Folheto

informativo sobre a

Bibliografia:
Norma da Direcdo Geral de Satde n°o1g/201

http:/fwww.fpcardiologia.pt consultado a 25/03/17

Farmacia Vitéria

Folheto elaborade por: Patricia Ramalho

Se ndo controlado niveis de colesterol elevados

Niveis ideais de colesterol:

podem levar a:
-Doenca coronaria (enfarte, angina);
-Doenca cerebrovascular (AVC);

-Doenca arterial vascular periférica.

- Niveis de colesterol total inferiores a 190 mg/dL;
-Niveis de colesterol LDL inferiores a 115 mg/dL;

-Niveis de colesterol HDL superiores a 40 mg/dl
no homem e a 45 mg/dl na mulher.

Como controlar:

- Tomar sempre a medicacdo conforme prescrito

pelo médico;

- Diminuir o consumo de gorduras (preferir peixe
e das carnes escolher a carne magra, sem gordura

visivel);

- Consumir produtos lacteos com menos gordura

(leite magro, iogurte magro);

- Ndo consumir mais do que 2 ovos por semana

- Evitar os fritos e produtos de charcutaria
(enchidos, fiambre);

- Fazer uma alimentacdo equilibrada consumindo
hortali ‘ .

- Pratique exercicio fisico.
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Anexo IX - Folheto informativo sobre a

hipertrigliceridemia

Farméacia Vitdria

Bibliografia:
Norma da Diregdo Geral de Sadde n"o1g/2o1

hitp:/fwww.fpcardiclogia.pt consultade a 25/03/17
Folheto elaborado por: Patricia Ramalho

Comeo controlar:
Se ndo controlade niveis de triglicéridos

elevados podem levar a:

- Tomar sempre a medicacdo conforme prescrito
pelo médico;

- Pratique exerdcio fisico;

- Evite ou elimine a ingestdo de dlcool;
- Evite o consumao de frutose e sacarose (aglcar,

-Pancreatite. refrigerantes, fruta em calda, cristalizada e seca,

-Doenca coronaria (enfarte, angina);
-Doenc¢a cerebrovascular (AVC);

-Doenca arterial vascular periférica;

mel, rebucados, e outros produtos agucarados);

Niveis ideais de triglicéridos: - Diminuir o consumo de gorduras;

- Niveis de triglicéridos inferiores a 150 mgj/dL. - Controle o seu peso.
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Anexo X - Folheto informativo sobre a hipertensao

Bibliografia:
Morma da Dire¢do Geral de Salde n® 026/2011

http:/fwww.fpcardiologia.pt consultado a 25/03/17

Farmacia Vitdria

Folheto elaborado por: Patricia Ramalho

Se ndo controlado valores elevados de pressio

arterial podem levar a:
-Doenca coronaria;
-Doenca cerebrovascular (AVC);
-Doenca arterial vascular periférica;

- Insuficiéncia renal ou cardiaca;

Valores ideais de pressao arterial:

- Valores de pressdo arterial inferiores a 140fg90
mmHg.

Como controlar:

- Tomar sempre a medicacdo conforme prescrito

pelo médico;

- Reduza a ingestdo de sal;

- Evitar consumo de produtos que contém
elevadas quantidades de sal (charcutaria,
conservas, caldos industrializados, salgados
como o bacalhau e batatas fritas de pacote);

- Pratique exercicio fisico;

- Controle o seu peso;

- Evite ou elimine a ingestdo de dlcool e o

consumo de tabaco;
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Anexo XI - Caixas de preparacao de terapéutica
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Anexo XIi
nevos

- Cartaz informativo do autoexame de

Cancro da pele

Na prevengiio do cancro € importante o autoexame para a detegSo de possivels nevogfiesSes
(sirais) que possam ser cancerfgenos ou précancerigenos.

Ngumas das caracterfsticas destes nevos 550 as seguintes (classificacio ABCOE):

Sasimetria ~ O nevo € desigual (rregular);
Crordo irregular - Os limites externos sio rregulares;

ter cores como vermelho, roxo, brarnco, preto azulado ou
castanho escuro);

metro - Superior a 6 miimetros (didmetro de um UWpis)

;voludo - AlteracSes na cor, tamanho, aparecimernto de
inchago, sangramento ou flufdo: sinal de alerta.

Se detetar algum nevo atipico deve consyltar um dermatologista,
Para realizar um autoexame completo deve seguir 04 seguintes passos

Examinar todo o corpo de frente e de costas no espelho e, com os bragos levartados,
verificar o lado esquerdo e direo;

Observar stentamente os antebragos, bragos, paimas, a parte de tris das pernas, pés,
espaos entre os dedos e as solas dos pés;

Observar a parte de trds do pescogo, costas e nddegas com a ajuda de um espetho de miog
Observar a cabega separando o cabelo por partes ou usando um secador para levantar o
cabelo.

£ também importante ter atengdo aos nivels UV difirios, nfio frequentar o soliirio e proteger-se do
sol.

§
E
§
R
{
¥
i
i
§

1z Do T, Tulbert 8L, Yew GO, Matrie G, Wels DG, Possy
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Anexo Xlll - Folhetos utilizados no rastreio no Dia

Mundial da Saude e cartaz

Dia Mundial da
N Saude

7 de Abril

Mas ajudamas a cuidar da sua sadde

[ Rastreios Gratuitos ] .
= Avaliacdo da pressdo arterial é i :B

= Medicao de glicémia

= Determinacdo do IMC

o 5

= Medicdo do perimetro da cintura

O

[ Local: Ginasio SH Fit }

o

FARMACIA
VITORIA
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Servicos prestados na Farmacia Vitéria

= Medicdo do acido trico

= Administracdo de injetdveis e vacinas
= Medicdo do colesterol total

= Medicao da glicémia

= Medicdo da acidez do azeite

= Medicdo do peso

= Aconselhamento de nutricao

= Aconselhamento do pé diabético
= Preparacdo da terapéutica

= Medicdo da pressdo arterial

= Testes de gravidez

= Medicao de triglicéridos

DIA MUNDIAL DA SAUDE
7 DE ABRIL

N

Registo de valores

Pressdo P.
Data | arterial | 1y Gnllfae cintu
Max | Min ra

Valores de referéncia*

- Valores de press3o arterial inferiores a 140/go

mmHg;

- Valor de_indice de Massa Corporal (IMC) entre
18,53 24,9;

- Valores de glicémia em jejum inferiores a 1o

mgfdl e superiores a 70 mg/dL e valores de
glicémia ocasional inferiores a 140 mg/dL;

- Perimetro da cintura inferior a 94 cm nos
homens e a 8o cm nas mulheres;

Pratique exercicio fisico, mantenha uma

alimentacdo adeguada e controle o seu peso

*De acordo com a Diregdo-Geral da Sadde
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Anexo XIV - Ofertas elaboradas para o Dia da Mulher

THERANCS
e
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Anexo

estupefacientes

XVl -

Documento de

e psicotrépicos:

Portaria n° 981/98 de 8 de Junho
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ANEXO VII

requisicao

Anexo Vil

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

Nota de encomenda N .°® /

N® /

(Nos termos do art.® 18 ° do Decreto Regulamentar n.® 61/94, de 12 de outubro)

Fequisita-se a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES

QUANTIDADE
Neode Designacio Forma Dosagem | Pedida | Fornecida
Cadigo Farmac.

Carimbo da entidade requisitante

D.T. ou Farmac. Responsavel

MNodeinszcna O F.

Data i
Ass. legivel

Carimbo da entidade fornecedora

Director Técnico

MNedeinscna O F.

Data _ [
Ass. legivel

de
da



Anexo XVII

Patologias

comparticipacao efetuada e legislacao aplicada

comparticipadas,

Patologia

Legislacdo

Hidradenite supurativa (hidrosadenite

supurativa ou acne inversa)

Portaria n° 38/2017, de 26 de janeiro

Hiperfenilalaninemia

Despacho n° 1261/2014, de 14 de janeiro

Doenca de Crohn

Despacho n° 9767/2014, de 21 de julho

Acromegalia

Despacho n° 3837/2015, de 27 de janeiro, alterado pela
Retificacao n° 652/2005, de 6 de abril

Esclerose Multipla

Portaria n° 330/2016, de 20 de dezembro

Hepatite C

Portaria n° 158/2014, de 13 de fevereiro, alterada pela Portaria
n°® 114-A/2015, de 17 de fevereiro, Portaria n° 216-A/2015, de 14
de abril e pela Portaria n°146-B/2016, de 12 de maio

Profilaxia da rejeicao aguda do

transplante hepatico alogénico

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.°
3069/2005, de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de 23/06,
Despacho n.° 19964/2008, de 15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
26/03, Despacho n.° 14122/2009, de 12/06, Despacho n.°
19697/2009, de 21/08, Despacho n.° 5727/2010, de 23/03,
Despacho n.° 5823/2011, de 25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaracao de retificacao n.° 347/2012, de 03/02 e
Despacho n.° 8345/2012, de 12/06

Profilaxia da rejeicao aguda do

transplante cardiaco alogénico

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.°
3069/2005, de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de 23/06,
Despacho n.° 19964/2008, de 15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
26/03, Despacho n.° 14122/2009, de 12/06, Despacho n.°
19697/2009, de 21/08, Despacho n.° 5727/2010, de 23/03,
Despacho n.° 5823/2011, de 25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaracao de retificacao n.° 347/2012, de 03/02 e
Despacho n.° 8345/2012, de 12/06

Profilaxia da rejeicao aguda do

transplante renal alogénico

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.°
3069/2005, de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de 23/06,
Despacho n.° 19964/2008, de 15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
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26/03, Despacho n.° 14122/2009, de 12/06, Despacho n.°
19697/2009, de 21/08, Despacho n.° 5727/2010, de 23/03,
Despacho n.° 5823/2011, de 25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaracao de retificacao n.° 347/2012, de 03/02 e
Despacho n.° 8345/2012, de 12/06

Paraplegias espasticas familiares e
ataxias cerebelosas hereditarias,
nomeadamente a doenca Machado-

Joseph

Despacho n.° 19 972/99 (2.2 série), de 20/9

Sindrome de Lennox-Gastaut

Despacho n.° 13622/99, de 26 de maio

Esclerose lateral amiotrofica

Despacho n.° 8599/2009, de 19 de marco, alterado pelo
Despacho n.° 14094/2012, de 16 de outubro

Deficiéncia da hormona de
crescimento na crianca, sindrome de
Turner, perturbacées do crescimento,
sindrome de Prader-Willi e terapéutica

de substituicao em adultos

Despacho n.° 12455/2010, de 22 de Julho

Infecao VIH

Despacho n° 6716/2012

Insuficiéncia renal cronica

Despacho n.° 10/96, de 16/05; Despacho n.° 9825/98, 13/05,
alterado pelo Despacho n.° 6370/2002, de 07/03, Despacho n.°
22569/2008, de 22/08, Despacho n.° 29793/2008, de 11/11 e
Despacho n.° 5821/2011, de 25/03

Insuficiéncia cronica e Transplantacao

renal

Despacho n.° 3/91, de 08/02, alterado pelo Despacho n.°
11619/2003, de 22/05, Despacho n.° 14916/2004, de 02/07,
Rectificacao n° 1858/2004, de 07/09, Despacho n°® 25909/2006,
de 30/11, Despacho n.° 10053/2007 de 27/04 e e Despacho n.°
8680/2011 de 17/06

Fibrose quistica

Despacho n.° 24/89, de 2 de fevereiro

Artrite reumatdide, Espondilite
anquilosante, Artrite psoriatica,
Artrite idiopatica juvenil poliarticular

e Psoriase em placas

Portaria n.° 48/2016, de 22 de marco, na sua redacao atual
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Anexo XVIII - Sistema modular de salas limpas de
nutricao parentérica e outras preparacdes estéreis

3-4 mmH,0

1-2 mmHZO ——

—ﬁ

Esquema do sistema modular de salas limpas de
nutricdo parentérica e outras preparacgoes
estéreis e respetivas pressoes atmosféricas. 1-
Antecamara, 2-Sala de preparacédo, 3- Transfer.
A seta indica o fluxo de ar filtrado através do

sistema modular de salas limpas

Anexo IXX - Sistema modular de salas limpas de
preparacao de citotdxicos e biologicos e respetivas

pressoes atmosféricas

< 0 mmH,0

> 1 mmH,0

v

Esquema do sistema modular de salas limpas de
preparacao de citotoxicos e biologicos e
respetivas pressoes atmosféricas. 1-
Antecamara, 2-Sala de preparacao, 3- Transfer.
A seta indica o fluxo de ar filtrado através do

sistema modular de salas limpas
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Anexo XX - Protocolos de nutricao parentérica prescritos no CHCB durante o

periodo de estagio

112

Bolsa

Aditivos

Validade

Via administracao/

Volume total

Gluconato de Zinco

Nutriflex Lipid Peri 1250 Oligoelementos 7 dias a 2-8°C + 48 horas a Central
mL (955 kcal/5,7g azoto) Multivitaminas hidrosoluveis temperatura ambiente 1275 mL
e liposoluveis
Oligoelementos .
Nutriflex Omega S 1250 mL 7 dias a 2-8°C + 48 horas a Central
Multivitaminas hidrosoluveis
(1475 kcal/10g azoto) temperatura ambiente 1265 mL
e liposoluveis
Oligoelementos .
Smofkabiven 1477 mL S _ | 6 dias a 2-8°C + 24 horas a Central
Multivitaminas hidrosoluveis
(1600 kcal/12g azoto) ) ) temperatura ambiente 1492 mL
e liposoluveis
Gluconato de Zinco
Smofkabiven 1477 mL Oligoelementos 6 dias a 2-8°C + 24 horas a Central
(1600 kcal/12g azoto) Multivitaminas hidrosoluveis temperatura ambiente 1501 mL
e liposoluveis
Oligoelementos
Smofkabiven 1427 mL Multivitaminas hidrosoluveis | 6 dias a 2-8°C + 24 horas a Central
(1600 kcal/12 g azoto) e liposoluveis temperatura ambiente 1592 mL

Alanina- Glutamina




Anexo XXI - Processo de reconstituicdao e aditivacao

de bolsas de nutricao parentérica

Reconstituicio da bolsa Smofkabiven Central Reconstituicao das bolsas Nutriflex 1- Solucao de

1- Solucdo de aminoécidos e eletrdlitos, 2- glucose 2- Solucdo de aminoacidos e eletrolitos,

Solucao de glucose 42%, 3- Emulsao lipidica. As 3- Emulsdo lipidica. A seta a azul indica a

. o mistura a realizar primeiro e a laranja a segunda
setas azuis indicam como efetuar a P J g

ituica mistura.
reconstituicao. stura

Na bolsa Smofkabiven a aditivacao é realizada apos a reconstituicao total, no entanto nas Nutriflex
a aditivacao de oligoelementos é realizada apds a mistura dos dois primeiros compartimentos (seta
azul na imagem) e so6 depois se “rebenta” a selagem do 3° compartimento e se adiciona as
vitaminas (reconstituidas com a agua para injetaveis) e por fim a alanina-glutamina e o gluconato

de zinco. Sempre que existe uma aditivacao deve ser feita homogeneizacao.
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Anexo XXIlI: Protocolos de citotoxicos prescritos no CHCB durante o periodo de

estagio
Servico Diagnéstico/Patologia Protocolo Pré-medicacéo Farmacos Periocidade
Dexametasona 10
mg
Carcinoma pulmonar )
. Etoposido Ondansetrom 8 mg Etoposido 100 mg/ m 21 dias
de células pequenas
Ranitidina 50 mg
Hidroxizina 25 mg
_ Dexametasona 10 )
Adenocarcinoma Pemetrexedo / Pemetrexedo 500 mg/ m 21 di
m ias
Pneumologia primitivo do pulmao Carboplatina s Carboplatina 5 AUC
Ondansetron 8 mg
Dexametasona 10 )
Adenocarcinoma Carboplatina / Vinorrelbina 60 mg/m 21 di
m ias
pulmao Vinorrelbina oral s Carboplatina 5 AUC
Ondansetron 8 mg
Dexametasona 10
Adenocarcinoma 5 .
Pemetrexedo mg Pemetrexedo 500 mg/m 21 dias

primitivo do pulmao

Ondansetron 8 mg
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Adenocarcinoma do ) ] )
B ] Nivolumab Nivolumab (3x peso(kg)) mg 14 dias
pulmao - estadio IV
Metotrexato 15 mg
Reumatologia, ) ) Metotrexato )
) Artrite Reumatoide o Metotrexato 20 mg 7 dias
Ortopedia (nao citotoxico)
Metotrexato 25 mg
' Cetuximab 250 mg/m?’
Clemastina 2 mg )
Irinotecano 180 mg /m
Dexametasona 10 ] -
. Levofolinato dissodico 200 .
Cetuximab / FOLFIRI Na mg 5 14 dias
mg/m
Ondansetron 8 mg ) 5
. ) Fluorouracilo 400 mg/m
Neoplasia do recto, Atropina 0,25 mg ) 5
Fluorouracilo 2400 mg/m
Carcinoma do colon 5
tastizad Oxaplatina 85 mg/m
- . metastizado
Quimioterapia Levofolinato dissodico 200
Dexametasona 10 5
mg/m )
FOLFOX 6 Na mg ) 5 14 dias
Fluorouracilo 400 mg/m
Ondansetron 8 mg ' 5
Fluorouracilo 2400 mg/m* -
perfusao continua
Vinorrelbina oral / Vinorrelbina 60 mg/ m? .
21 dias

Neoplasia da mama

Capecitabina

Ondansetron 8 mg

Capecitabina 2000 mg / m?

115



Carcinoma colon

Levofolinato dissodico 200

mg/m?

) DEGRAMONT Ondansetron 8 mg ) 5 14 dias
metastizado Fluorouracilo 400 mg/m
Fluorouracilo 1200 mg/m?
Bevacizumab
Dexametasona 10 Irinotecano 180 mg/m?
Carcinoma colon ) mg Levofolinato dissodico 200 )
metastizado Bevacizumab + FOLFIRI Ondansetron 8 mg mg/m? 14 dias
Atropina 0,3 mg Fluorouracilo 400 mg/ m?
Fluorouracilo 2400 mg/m?
Levofolinato dissddico 200
Lorazepam 1 mg mg/m?
Neoplasia (Colo-retal) GRAMONT Metoclopramida 10 Fluorouracilo 400 mg/m? 14 dias
mg Fluorouracilo 2400 mg/m? -
perfusao continua
Epirrubicina 50 mg/m?’
Cisplatina 50 mg/m?
Neoplasia maligna do Dexametasona 10 Flurouracilo 200 mg/m? -
estomago, localizacao ECF mg perfusao continua 21 dias

NCOP

Ondansetron 8 mg

Flurouracilo 200 mg/m?-
perfusao continua

Bortezomib 1,3 mg/m?
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Neoplasia maligna do

Lorazepam 1 mg

Ranitidina 50 mg

Oxaliplatina 85 mg/m*

Levofolinato dissodico 200

FOLFOX 6 mg/m? 14 dias
reto Dexametasona 8 mg ) 5
Fluorouracilo 400 mg/m
Ondansetron 8 mg ) "
Fluorouracilo 2400 mg/m
Dexametason 10 mg
Neoplasia da bexiga Vinflunina Metoclopramida 10 Vinflunina 320 mg/m? 21 dias
mg
Fosaprepitant 150
mg
Lorazepam 1 mg
Ranitidina 50 mg 5
) ] Cisplatina 100 mg/m
Cisplatina + 5FU Dexametasona 12 )
Neoplasia ) Fluorouracilo 4000 mg/m~ - 28 dias
(gastrico) mg B .
perfusao continua
Ondansetron 8 mg
Dexametasona 8 mg
(D2-D4)
Neoplasia de
Urologia comportamento Mitocina-C (mensal) Mitomicina 40 mg 28 dias

incerto da bexiga
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Neoplasia de
comportamento

incerto da bexiga

Imuno BCG

Bacilo Calmette-Guérin 1 U.

Gastroenterologia

Gastroenterologia,

Quimioterapia

Hematologia

(nao citotoxico) Ganciclovir 250 mg 14 dias
Aprepitant 80 mg )
Cisplatina 100 mg/m2 ) Fluorouracilo 4000 mg/m~ -
) ) ) Aprepitant 125 mg B . )
Neoplasia /Fluorouracilo 4 dias perfusao continua 28 dias
) Dexametasona 5 mg ] ) 5
(com aprepitant) Cisplatina 100 mg/m
Ondansetron 8 mg
o Paracetamol 1000
Leucemia linfoide )
o Rituximab (mensal) mg Rituximab 375 mg/m 28 dias
cronica )
Clemastina 2 mg
Mieloma multiplo, 5
B Prednisolona 60 Melfalano 9 mg/m
sem mencao de VMP (1x semana) 5 ) 5 42 dias
o mg/m Bortezomib 1,3 mg/m
remissao
_ o Ciclofosfamida 300
Mieloma multiplo, 5
B mg/m 5
sem mencao de CYBORD (Ciclos 1-2) Bortezomib 1,3 mg/m 28 dias
o Dexametasona 40
remissao
mg
Mieloma multiplo, Ciclofosfamida 300
sem mencao de CYBORD (Ciclos 3-4) mg/m? Bortezomib 1,3 mg/m? 28 dias

remissao

Dexametasona 50
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mg

Neurologia

Doenca de Pompe

Alglucosidase alfa
(nao citotoxico)

Alglucosidase alfa 20 mg/m?

14 dias
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Anexo XXIlI: Farmacos
farmacovigilancia ativa e
atribuidos

com impresso de
setor ao qual estao

Setor dos servicos farmacéuticos

Farmaco com impresso de
farmacovigilancia ativa

Distribuicao em dose unitaria

Apixabano

Aripiprazol

Vinflunina

Farmacotecnia

Nivolumab

Transtuzumab

Pazotanib

Nintendanib

Secucinumab

Fumarato de dimetilo

Ruxocitinib

Distribuicdo em ambulatério

Osimertinib

Imatinib

Crisotinib

Axitinib

Certolizumab

120



Anexo XXIV: Objetivos e Indicadores de Qualidade
Gerais

Objetivo - Monitorizar o nimero de comunica¢oes (orais e posters)
A investigacdo é uma area importante da farmacia hospitalar, assim € importante nao so iniciar
projetos de investigacdo como também apresenta-los em congressos ou outros eventos através de

apresentacoes orais ou posters para promover a divulgacao dos trabalhos desenvolvidos.

Objetivo - Monitorizar o registo de intervencdes farmacéuticas

O farmacéutico hospitalar realiza tarefas para além daquelas atribuidas que para serem valorizadas
devem ser registadas. Estas tarefas podem ser por exemplo alterar um medicamento prestes a
expirar de um servico para outro ou para um hospital onde seja mais consumido. Para registar estas
intervencoes o CHCB criou uma base de dados que permite ao colaborador descrever a intervencao

realizada para assim comprovar a importancia destas e possiveis poupancas resultantes destas.

Indicador - Avaliar a Satisfacdo dos colaboradores, dos clientes internos (médicos e
enfermeiros) e dos utentes de ambulatorio

Os SF realizam inquéritos com o intuito de analisar a satisfacdo e opinido dos colaboradores e
utentes para assim detetar-se possiveis procedimentos a alterar e sugestdes de como melhorar os

servicos.
Indicador - Garantir a realizacdo de uma formacao a todos os colaboradores dos SF

A formacao continua € essencial para os profissionais se manterem atualizados, assim todos os

colaboradores devem realizar pelo menos uma formacao.
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Anexo XXV - Posicdao das Capsulas selecionadas para

0 ensaio de uniformidade de massa

O|00|0|0|0|0|0|0|0| |O|0|00|0[0[0|0|0|0

O|0|0|0|0|0|0|0|0|0] |0]0|00|0|0|00|0|0

O|0|0|0|0|0|0|0|0|0] |0]0|00|0|0]00[0|0

O|0|0|0|0|0|0|0|0|0] 0000000000

0|0|0|0|0|0|0|0|0|0] |©00]0]0/0|0|0|0|0|0

0|0|0|0|0|0|0|0|0|0] |0]0]0]0|0|0|0|0|0|0

O|0|0|0|0|0|0|0|0|0] |O|0]0|0]|0]0]0|0|0|0
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Anexo XXVI - Ficha de preparacao do manipulado

capsulas de administracao vaginal de misoprostol

FICHA DE PREPARACAO

CAPSULAS VAGINAIS DE MISOPROSTOL

FORMA FARMACEUTICA: Cépsulas Duras DATA DE PREPARACAO: /_
SUBSTANCIA ATIVA: Misoprostol QUANTIDADE:
DOSAGEM: 25 ug LOTE:

MATERIAS-PRIMAS

Matérias- . . Quantidade = Quantidade Rubrica do | Rubrica do
. Lote n2 COrigem Farmacopeia .
primas Calculada Pesada Operador | Supervisor

Comprimidos

de 200 pg
misoprostol
Lactose
Capsulas
duras de
gelatina
EQUIPAMENTO E MATERIAL
- Balancga semi-analitica; - Capsulador manual;
- Bisturi; - Pildo e almofariz de vidro;
- PilZo e almofariz de porcelana; -Tamis 180 pm.
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METODO DE PREPARAGAO

Rubrica do
Operador
1. Verificar o estado de limpeza da bancada e do material a utilizar.
2. Pulverizar os comprimidos de misoprostol recorrendo ao uso de um pildo e um
almofariz de porcelana. Se necessario cortar os comprimidos em metades usando um
bisturi.
3. Tamisar o p6 de misoprostol através de um tamis de 180 pum. Pulverizar novamente o
pé retide no tamis e tamisar até todo o pd passar o tamis de 180 pm.
4. Pesaralactose.
5. Tamisar a lactose através de um tamis de 180 pm. Pulverizar novamente o po retide
no tamis e tamisar até todo o pd passar o tamis de 180 pm.
6. Proceder & mistura dos pos em almofariz de vidro utilizando o método geométrico até
& obtengdo de uma mistura homogénea.
7. Proceder ao enchimento dos invalucros das cépsulas utilizando um capsulador
manual.
8. Fechar manualmente cada capsula e proceder a sua limpeza exterior com um papel.
9. werificar e acondicionar.
VERIFICACAO
. . Rubrica do
Ensaio Especificagio Resultado
Operador
= A mistura de pds tem cor
Verificagdo dos caracteres P
. branca e aspeto
organoléticos .
homogénea
Monografia das capsulas
Conformidade com a monografia da g P .
L dura da Farmacopeia
forma farmacéutica
Portuguesa
Ensaio de Uniformidade
Uniformidade de massa de massa (2.9.5.) da
Farmacopeia Portuguesa
Nimero de capsulas
Quantidade dispensada ; P
dispensadas
Aprovado N3o Aprovado Rubrica do Operador
2
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ACONDICIONAMENTO

0 acondicionamento das cdpsulas pode ser individual ou em recipientes multidose.

Tipo de embalagem:

O rotulo deve ser colocado na embalagem de acondicionamento e conter de forma legivel a seguinte informagdo:

-Capsulas de 25 pg de misoprostol;
-Lactose;

-Via de administragdo: vaginal;
-Quantidade dispensads;

-Data de preparagio;

-Prazo de validade;

-Conservar em local fresco e seco;

-Conservar ao abrigo da luz;

-Manter ¢ recipiente fechado;
-Manter fora do alcance das criangas;
-Numero do lote;

-Identificacdo dos servigos farmacéuticos,
morada e telefong;

- Identificagdo do farmacéutice diretor-técnico.

ANOTACOES

Rubrica do Supervisor

Data___ /[
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