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Resumo

O presente relatorio encontra-se dividido em 3 capitulos, onde est4d descrita a minha
investigacdo e a minha experiéncia profissionalizante para a obtencao do grau de Mestre

em Ciéncias Farmacéuticas.

O primeiro capitulo, intitulado “Avaliacao das crises epiléticas como efeito adverso de
medicamentos em idosos”, inclui um estudo das crises epiléticas como Reac6es Adversas
a Medicamentos (RAM) em pessoas com mais de 65 anos, notificadas entre janeiro de
2000 e dezembro de 2021 para o Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Uma crise
epilética € um processo caracterizado por uma alteracdo da regulacdo da atividade
elétrica cerebral, apresentando descargas elétricas anémalas corticais e subcorticais.
Tendo em conta todos os riscos associados as mesmas, estas sao consideradas RAMs
graves, especialmente numa populacdo mais vulneravel como a populacio idosa. Os
idosos, devido as alteracoes fisiologicas, farmacocinéticas e farmacodinamicas causadas
pelo envelhecimento, estao mais suscetiveis a ocorréncia de RAM. A farmacovigilancia
tem um papel fundamental na detecao, avaliacdo, compreensao e prevencao de RAM em
idosos, contribuindo para o aumento da seguranca dos medicamentos na populacao

idosa.

De um total de 225 notificagbes foram eliminadas as notificagdes duplicadas,
incompletas e as que nao foi possivel confirmar a ocorréncia de crises epiléticas,
englobando este estudo 54 notificacoes de crises epiléticas como RAMs. Foram avaliados
varios parametros entre os quais a caracterizacao da populacao, o tipo de crises epiléticas
reportados, os critérios de gravidade associados a cada notificacao, a evolucao das RAM,
os efeitos adversos mais comumente notificados juntamente com as crises epiléticas, as
classes farmacoterapéuticas dos medicamentos suspeitos, a prevaléncia de
polimedicacdo, a qualificacio do notificador e o nimero de notificacdoes por ano. No
estudo realizado foi possivel constar que a taxa de notificacbes aumentou ao longo dos
anos, existindo uma maior percentagem de notificacao nos idosos jovens e uma menor
tendéncia de notificacio de RAM em idosos mais velhos. Na populagao inserida no
estudo foi estimado que 38% da mesma é polimedicada acarretando mais risco de
ocorréncia de RAM. Os maiores notificadores deste estudo foram os Titulares de
Autorizacao de introducao no Mercado (AIM), seguidos pelos médicos. Todas as RAM
foram consideradas graves, sendo a maioria das notificacGes referentes a crises tonico-
clonicas, os farmacos mais responsaveis por estas foram os que atuam no Sistema

Nervoso Central (SNC) destacando-se os psicolépticos, os anti-infeciosos, os
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imunossupressores e as vacinas viricas. E importante haver um especial cuidado na
administracdo de farmacos nos idosos, devendo a populacao idosa ser alvo de uma
vigilancia mais apertada, evitando assim os principais riscos associados a medicacao

nesta populacao.

No segundo capitulo sdo abordadas as competéncias adquiridas e as atividades
desempenhadas durante o estagio realizado em farmacia comunitaria na Farmacia

Romba, em Portalegre, no periodo de 6 de fevereiro a 28 de abril de 2023.

O terceiro capitulo engloba a minha experiéncia no estagio em farmacia hospitalar,
desenvolvido nos Servigos Farmacéuticos (SF) do Centro Hospitalar Universitario Cova

da Beira (CHUCB), no periodo de 2 de maio de 2023 a 23 de junho de 2023.

Palavras-chave

Epilepsia; Crise epilética; Farmacovigilancia; Idoso; Reacao Adversa a Medicamentos
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Abstract

This report is divided into 3 chapters, where my research and my professional experience

for obtaining a master’s degree in Pharmaceutical Sciences are described.

The first chapter, entitled “Assessment of epileptic seizures as an adverse effect of
medications in the elderly”, includes a study of epileptic seizures as Adverse Reactions to
Medications (ADRs) in people over 65 years of age, reported between January 2000 and
December 2021 to the National Pharmacovigilance System. An epileptic seizure is a
process characterized by a change in the regulation of brain electrical activity, with
cortical and subcortical anomalous electrical discharges. Considering all the risks
associated with them, these are considered serious ADRs, especially in a more vulnerable
population such as the elderly population. The elderly, due to the physiological,
pharmacokinetic and pharmacodynamic changes caused by aging, are more susceptible
to the occurrence of ADRs. Pharmacovigilance has a fundamental role in the detection,
evaluation, understanding and prevention of ADRs in the elderly, contributing to

increase the safety of medicines in the elderly population.

From a total of 225 reports, duplicate, incomplete reports, and those in which it was not
possible to confirm the occurrence of epileptic seizures were eliminated, comprising this
study 54 reports of epileptic seizures as ADRs. Several parameters were evaluated,
including the characterization of the population, the type of epileptic seizures reported,
the severity criteria associated with each notification, the evolution of ADRs, the most
reported adverse effects along with epileptic seizures, the pharmacotherapeutic classes
of drugs suspects, the prevalence of polypharmacy, the qualification of the notifier and
the number of notifications per year. In the study carried out, it was possible to verify
that the rate of notifications increased over the years, with a higher percentage of
notifications in young elderly people and a lower tendency of notification of ADRs in
older elderly people. In the population included in the study, it was estimated that 38%
of them are polymedicated, leading to a higher risk of ADRs. The main notifiers in this
study were Marketing authorization holders (MAHs), followed by physicians. All ADRs
were considered serious, with most reports referring to tonic-clonic seizures, the drugs
most responsible for these were those that act on the Central Nervous System (CNS),
with emphasis on psycholeptics, anti-infectives, immunosuppressants and viral
vaccines. It is important to be especially careful when administering drugs to the elderly,
and the elderly population should be subject to closer surveillance, thus avoiding the

main risks associated with medication in this population.
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The second chapter addresses the skills acquired and the activities carried out during the
internship carried out in a community pharmacy at Farmacia Romba, in Portalegre, from

February 6 to April 28, 2023.

The third chapter encompasses my experience in the hospital pharmacy internship,
developed at the Pharmaceutical Services (SF) of the Centro Hospitalar Universitario

Cova da Beira (CHUCB), from May 2, 2023, to June 23, 2023.

Keywords

Epilepsy; epileptic seizure; pharmacovigilance; elderly; adverse drug reaction
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Capitulo I - Avaliacao das crises epiléticas
como efeito adverso de medicamentos em

idosos

1. Introducao

O medicamento é definido como “toda a substincia ou associacdo de substancias
apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres
humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou administrada no ser
humano com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou, exercendo uma acao
farmacologica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes
fisiologicas”. (1)

Embora os medicamentos apresentem todas estas propriedades vantajosas para o
tratamento, prevencao e diagnostico de doencas, podem apresentar alguns riscos,
nomeadamente o surgimento de reacoes adversas, que se demonstram mais frequentes

em populacdes mais vulneraveis como € o caso da populacao idosa.

1.1. Reacdo adversa a medicamentos e Farmacovigilancia

Uma reacao adversa a medicamento(s) (RAM) ou um efeito indesejavel de medicamento
corresponde a uma resposta nociva e nao intencional a um ou mais medicamentos. (2) A
Farmacovigilancia, através da detecdo, avaliacdo e prevencao de RAM, tem como
objetivo melhorar a seguranca dos medicamentos, salvaguardando o utente e a Satde
Puablica. (2)

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) foi criado em 1992,
funcionando inicialmente no Centro de Estudos do Medicamento, sendo posteriormente
integrado no Instituto Nacional de Farmécia e do Medicamento atualmente, Autoridade
Nacional do Medicamento e Produtos de Satide, I.P. (Infarmed). Ao longo dos anos o
SNF foi sendo descentralizado, contando atualmente com dez Unidades Regionais de
Farmacovigilancia (URF) em Guimaraes, Braga, Porto, Coimbra, Covilh3, Lisboa, Evora,
Faro, Ponta Delgada (Acores) e Funchal (Madeira). Desde o inicio do SNF que se verifica
um aumento sustentado e progressivo do nimero de notificacées suspeitas de RAM, o
que permite aumentar o conhecimento do perfil de seguranca de cada medicamento e
implementar medidas para a seguranca da satde publica. (3)

Atualmente, as notificacoes de RAM podem ser feitas através do Portal RAM ou ser
remetidas para o SNF por qualquer outro meio (email, correio ou telefone). A notificacao

de uma RAM pode ser submetida por qualquer profissional de satude (médico,

1
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farmaceéutico, enfermeiro, médico dentista, técnico de farmacia, ou outro) e qualquer
cidadao, seja ele o doente afetado, familiar ou cuidador. Os titulares de Autorizacao de
Introducao no Mercado (AIM) tém a obrigacao de manter o Infarmed permanentemente
atualizado quanto aos dados relativos a farmacovigilancia do medicamento, devendo

sempre notificar ao Infarmed a ocorréncia de RAM. (4)

1.2. Reacdo Adversa a Medicamentos e populacao Idosa
Na populacdo idosa, as RAM podem ser especialmente graves, sendo por isso a
farmacovigilancia de uma especial importancia nesta faixa etaria. A suscetibilidade dos
idosos a RAM deve-se nao s6 a alteracoes farmacocinéticas e farmacodinamicas dos
medicamentos causadas por mudancas fisiolégicas, interacbes medicamentosas e
elevado grau de polimedicacao, mas também pela escassez de investigacao dos efeitos
dos medicamentos na populacao mais velha, nomeadamente nos ensaios clinicos de pré-
autorizacao de introducao no mercado, em que sao excluidas populacoes vulneraveis
como os idosos, nao havendo por isso muitos dados de seguranca, obtidos e avaliados
nas fases 3 e 4 dos ensaios clinicos, relativos a populacao geriatrica. (5)
De acordo com os Resultados Definitivos do XVI Recenseamento Geral da Populacao e
VI Recenseamento Geral da Habitagao - Censos 2021, entre 2011 e 2021 verificou-se um
aumento do indice de envelhecimento a nivel nacional, situando-se este, atualmente, nos
182 idosos por cada 100 jovens, sendo este indice previamente de 128 em 2011. A
populacdo idosa representa atualmente 23,4% da populacio portuguesa, num total de
2 423 639 pessoas, estando o sexo feminino em maior nimero. (6) Os idosos sdo,
portanto, representativos de quase um quarto da populac¢ao portuguesa, sendo previsivel
que, em 2080, o nimero de idosos ultrapasse os 3 milhoes, numa populacao portuguesa
que se espera mais reduzida do que atualmente, aumentando assim a fracdo e
percentagem de idosos na populacao. (7)
Segundo dados do Infarmed, no que concerne as notificagoes recebidas entre 2012 e
2017, verifica-se que o grupo dos idosos representa 22% do total dos casos, o que
representa uma grande prevaléncia das RAM nesta populacao, sendo por isso importante
fazer cada vez mais estudos de farmacovigilancia direcionados a populacao com mais de
65 anos. (3)
Uma pessoa idosa tem, geralmente, um maior nimero de comorbilidades, e um namero
crescente de problemas de saude que leva, muitas vezes, a que se tenha de recorrer a
diversos farmacos para tratar ou controlar os diferentes problemas, fazendo com que a
polimedicacao seja algo muito comum nesta faixa etaria. A polimedicacao, cujo conceito

ndo é ainda bem definido, sendo o mais aceite o de cinco ou mais farmacos tomados



Avaliagao das crises epiléticas como efeito adverso de medicamentos em idosos

diariamente, é um fator de risco para a ocorréncia de diversas RAM, podendo levar a
desfechos clinicos negativos como fragilidade, hospitalizacao e até mortalidade. (8,9)
Com o processo natural de envelhecimento ocorrem variadas alteragoes fisiologicas, que
tornam os idosos mais vulneraveis e suscetiveis a RAM. As alteracoes mais relevantes
encontram-se descritas na Tabela 1. (10)

Tabela 1. Alteracoes fisiologicas nos idosos. Tabela adaptada de “Pharmacotherapy: A Pathophysiologic
Approach” (10)
Alteracoes fisiologicas nos idosos
\ 4gua corporal total
/N gordura corporal
© ou ¥ albumina sérica
V atividade barorrecetora
¥ peso e volume do cérebro
N pH géstrico
\ fluxo sanguineo gastrointestinal
Esvaziamento géstrico retardado
Transito intestinal retardado
¥ fluxo sanguineo hepético
¥ taxa de filtracdo glomerular
¥ fluxo sanguineo renal
N fracao de filtragao

¥ fracio de secre¢do tubular

As alteracoes fisiologicas descritas levam a alterages farmacocinéticas nos processos de

absorcao, distribuicido, metabolismo e eliminacao dos fArmacos descritas na Tabela 2.
(10)
Tabela 2. Alteracoes Farmacocinéticas nos idosos. Tabela adaptada de “Pharmacotherapy: A
Pathophysiologic Approach” (10)
Alteracoes farmacocinéticas nos idosos
Difusdo ativa e biodisponibilidade inalteradas para a maioria dos farmacos
Absor¢ao ¥ transporte ativo e V' da biodisponibilidade de alguns farmacos
¥ metabolismo de 12 passagem e N de biodisponibilidade de alguns farmacos
V Volume de distribuicio e M concentracio plasmatica de farmacos hidrofilicos
Distribuicao N Volume de distribuicao e M tempo de meia vida (t/2) de farmacos lipofilicos
A ou Vv da fracdo livre de fArmacos com elevada ligacio as proteinas
P S V Clearance e M ti/2 de firmacos metabolizados por oxidagio
W Clearance e M ti/2 de firmacos com taxa de eliminacio hepatica elevada

Eliminacao W Clearance e M ty/> de fArmacos e metabolitos ativos eliminados por via renal

Nos idosos também se evidenciam algumas alteracoes farmacodinamicas e alteracoes na

resposta ou sensibilidade ao farmaco, que podem estar relacionadas com diversos
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mecanismos tais como: alteracdo do ntimero de recetores, alteracoes na afinidade aos
recetores, alteracoes pos-recetores e compromisso dos mecanismos homeostaticos. (10)
Os fatores de risco conhecidos para a ocorréncia de RAM na populagao idosa sao a idade,
a multimorbilidade, a polimedicacdo e toma de farmacos especificos comumente usados
nesta populagdo, tais como: agentes anti tromboticos, que estdo frequentemente
associados a casos de anemia e distarbios plaquetarios, hemorragicos e de coagulacao e
apresentam interacoes com diversos farmacos, pelo que o risco de ocorrer interacao
medicamentosa é superior em doentes com esta medicacao; digoxina, que pode levar ao
aumento do risco de efeitos toxicos quando existe diminuicao da clearance, alteracao
comum nos idosos; insulina de acao rapida que aumenta o risco de hipoglicemia; e anti-
inflamatoérios nao esteroides (AINE’s) que induzem efeitos gastrointestinais, renais e
cardiovasculares mais graves em idosos. (11-14)

Uma RAM é considerada grave quando: é clinicamente importante, necessitando de
intervencao de um profissional de satide de forma a evitar a evolucao para situacdoes mais
graves; causa anomalia congénita ou malformacao; resulta em incapacidade temporéaria
ou definida; motiva ou prolonga hospitalizacdo; coloca a vida em risco; é fatal. (2) As
RAMs graves mais frequentes e descritas em idosos sdo: intoxicacoes digitalicas,
nomeadamente associadas ao uso de digoxina; alteracbes gastrointestinais,
nomeadamente gastrite aguda como resultado do uso de AINEs; episédios de
hipoglicemia associados ao uso de insulina ou antidiabéticos orais; hipocalemia;
insuficiéncia renal aguda; e hipotensao. (15)

Os idosos estao, assim, sob maior risco para a ocorréncia de RAM, que sdo causa comum
de declinio cognitivo e funcional, quedas, sangramento gastrointestinal e hipotensao
ortostatica. Estas situacOes contribuem significativamente para o aumento de
morbilidade e mortalidade, tornando os idosos ainda mais vulneraveis e prejudicando a
sua qualidade de vida. (16)

A Farmacovigilancia tem portanto um papel fundamental na detecdo, avaliacao,
compreensao e prevencao de RAM em idosos, contribuindo para o aumento da seguranca
dos medicamentos em idosos e para o aumento do conhecimento dos riscos de cada
farmaco, fornecendo informacGes claras sobre possiveis alteracoes da dose,
monitorizagao e possiveis sintomas associados a RAM, inclusive o periodo mais provavel
de ocorréncia das mesmas, minimizando assim eventuais riscos a saide e qualidade de

vida da populacao idosa. (16)

1.3. Epilepsia, crise epilética e populacao idosa
As crises epiléticas, tendo em conta todos os riscos associados as mesmas, estao incluidas

nas RAM graves. Uma crise epilética € um processo caracterizado por uma alteracao da
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regulacdo da atividade elétrica cerebral, apresentando o cérebro descargas elétricas
anOmalas corticais e subcorticais. As crises podem ser classificadas como focais, quando
tém origem numa 4rea ou lobo ou hemisfério especifico, ou generalizadas, quando se
iniciam simultaneamente em todo o cortex ou em redes subcorticias, espalhando-se por
ambos os hemisférios. (17,18)

As crises focais podem ainda ser divididas em: crises focais sem perda de consciéncia,
com componentes motores ou autondmicos observaveis (crises focais motoras) ou
apenas com fend6menos sensoriais ou psiquicos subjetivos (aura); crises focais com perda
de consciéncia; e crises focais com evolucao para crises tonico-clonicas bilaterais.(18,19)
As crises generalizadas podem apresentar-se de diversas formas: crises de auséncia
(tipicas, atipicas ou com caracteristicas especiais (auséncia mioclénica ou mioclonia
palpebral)); crises mioclonicas; crises clonicas; crises tonicas; crises tonico-clonicas; e
crises atonicas. (17—20)

A epilepsia é umas das desordens neurolégicas mais prevalentes nos idosos, estando
estes mais propensos a desenvolver crises epiléticas do que o adulto jovem. A maioria
das crises epiléticas nos idosos sdo de etiologia desconhecida, no entanto entre as
etiologias conhecidas encontram-se principalmente os acidentes vasculares cerebrais
(AVC), havendo maior probabilidade de ocorréncia de crise epilética nos doentes com
AVC hemorragico do que em AVC isquémico, na doenca de Alzheimer e outros quadros
de deméncia, tumores cerebrais, traumatismos cranianos e distirbios metabélicos e
eletroliticos como hipoglicemia, hiponatremia, hipocalcemia, hipotiroidismo e
insuficiéncia hepatica. (21,22)

Na populacao idosa, as crises focais sdo mais comuns do que as crises generalizadas,
sendo prevalente a crise focal com compromisso da consciéncia. A semelhanca de outras
patologias, na epilepsia, a sintomatologia nos idosos também pode ser atipica, o que
dificulta o correto diagnostico. Os idosos apresentam menor incidéncia de sintomas
psiquicos embora apresentem mais comumente sintomas motores e sensitivos simples.
As auras sao também menos comuns, e quando ocorrem, podem manifestar-se de forma
inespecifica, como tontura. Geralmente, nos idosos nao é muito frequente a ocorréncia
de automatismos, podendo uma perturbacao da consciéncia com olhar vazio ser a inica
manifestacao de uma crise parcial simples. (23)

As crises epiléticas constituem um maior risco nos idosos pois para além da mortalidade
associada ser 2 a 3 vezes superior a de populacées mais jovens, € verificado um aumento
do risco de quedas e fraturas e também de desenvolvimento de depressao e estados de
ansiedade, sendo por isso ainda mais importante diagnosticar corretamente e controlar

as crises epiléticas nos idosos. (23)
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As crises epiléticas devem ser diferenciadas de outros eventos que mimetizam crises
focais ou generalizadas, tais como: sincopes, enxaquecas, acidentes isquémicos
transitérios (AIT), distarbios do movimento, do sono, toxico-metaboélicos e psiquiatricos.
(19) Assim, para ser feito um diagnostico correto, devem ser avaliados diversos
componentes como a historia clinica, exames fisicos, estudos laboratoriais e testes
auxiliares, nomeadamente neuroimagem (ressonancia magnética), eletroencefalograma
(EEG) e puncao lombar em caso de suspeita de infecao do sistema nervoso.

As classes farmacoterapéuticas mais comummente identificadas como potencialmente
causadoras de crises epiléticas na populacdo em geral sdo os antidepressivos, mais
concretamente os antidepressivos triciclicos; antibioticos, principalmente beta-
lactamicos e fluoroquinolonas; inibidores da calcineurina, como o tacrolimus; inibidores
da acetilcolinesterase (IAChE); antipsicoticos neurolépticos; bloqueadores adrenérgicos;
antineoplasicos; hipoglicémicos; simpaticomiméticos e antituberculostaticos. (24—27)
Os farmacos mais associados ao desenvolvimento de crises epiléticas nos idosos sao os
antipsicoticos, antidepressivos, antibidticos, teofilina, levodopa e diuréticos tiazidicos.
(22)

Por outro lado, o tratamento de crises epiléticas nos idosos representa um desafio pois
as alteracoes farmacocinéticas associadas ao envelhecimento podem condicionar
algumas opgoes terapéuticas usadas em populacoes mais jovens. A diminui¢do da
albumina sérica na idade mais avancada torna os idosos mais suscetiveis a um maior
risco de intoxicacdo por medicamentos com alta ligacao as proteinas como é o caso da
fenitoina e do acido valproico, que para além do risco de toxicidade, também interagem
com um elevado niimero de medicamentos. O topiramato e o fenobarbital também nao
devem ser usados em idosos devido as alteracoes comportamentais e a sedagao que lhe
estao associadas. A carbamazepina nao constitui uma boa opcao terapéutica em idosos,
pois embora seja um farmaco com elevada eficicia, tem interagdes significativas com
outros medicamentos, o que ndo é muito vidvel numa populagdo idosa, geralmente
polimedicada. Para além das interac6es medicamentosas, a carbamazepina pode causar
hiponatremia, tal como a oxcarbazepina. A gabapentina apresenta efetividade no
tratamento de crises parciais e desenvolve poucos efeitos adversos, no entanto é pouco
eficaz no controlo de crises e tem uma meia vida curta, necessitando de 3 tomas diarias.
A lamotrigina, levetiracetam, zonisamida e perampanel constituem boas opcoes
terapéuticas para os idosos, sao farmacos de amplo espectro e alta eficacia no tratamento
de crises epiléticas e apresentam menos interacoes farmacocinéticas do que os referidos
anteriormente. A zonisamida e o perampanel possuem ainda a vantagem de terem uma
meia-vida longa, necessitando apenas de uma toma tnica diaria, o que se demonstra

vantajoso na adesao a terapéutica dos idosos. (28,29)
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O contributo da Farmacovigilancia na detecéo e analise de crises epiléticas em idosos é
fundamental para aumentar a qualidade de vida e reduzir as consequéncias negativas desta
RAM para os idosos. A detecdo de RAMSs graves e a sua introducdo no resumo das
caracteristicas do medicamento (RCM) dos farmacos em questdo, alerta os profissionais
de salde para a possibilidade de se tratar efetivamente de uma RAM ao medicamento e
assim poderem tomar medidas de forma a minimizar os efeitos adversos do farmaco e a

solucionar o problema.

2. Objetivos

O presente trabalho pretende estudar a ocorréncia de crises epiléticas como reagdo
adversa a medicamentos em idosos, avaliando a sua gravidade, os fairmacos mais
frequentemente associadas as mesmas e outros efeitos adversos reportados juntamente
com as crises epiléticas.

Adicionalmente, este trabalho também teve como objetivo avaliar a notificacdo de RAM,

nomeadamente a qualificacao dos notificadores e a distribuicao de notificacoes por ano.

3. Materiais e Métodos

O trabalho desenvolvido resulta da anélise retrospetiva das notificagoes de suspeitas de
RAM relacionadas com crises epiléticas do SNF recebidas durante o periodo de 01-01-
2000 a 31-12-2021. Foi utilizada a base de dados centralizados do Infarmed, onde se
encontram reunidas todas as notificacoes dirigidas as diferentes URF, e as notificacGes
realizadas pelos titulares de autorizacao de introducao no mercado (AIM), o portal RAM.
Realizou-se uma pesquisa com diversos termos do dicionario MedDRA® (Anexo I) em
doentes com idade igual ou superior a 65 anos. O MedDRA® (Medical Dictionary for
Regulatory Activities) é um sistema de terminologia médica padronizada desenvolvido
pelo Conselho Internacional para Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para
Medicamentos de Uso Humano (ICH), com o objetivo de padronizar os termos médicos
usados, facilitando o tratamento de dados. (30,31)

Cada notificacao refere-se a um paciente com uma ou mais RAM, e com um ou mais
medicamentos suspeitos. As notificacoes sao, também, acompanhadas de informacao
sobre a histoéria clinica do doente, a medicacao concomitante e a evolucao da RAM.

De um total de 225 notificacdoes, foram eliminadas as notificacbes duplicadas e
incompletas, restando 123 notificacdes para analisar. Das restantes notificagdes, foi
avaliada a ocorréncia inequivoca de crise epilética, eliminando-se todos os casos que,
clinicamente sugeriam ser episodios de sincope (44 notificacoes) e os casos dubios (25
notificacoes) em que nao foi possivel confirmar a ocorréncia de um episodio epilético.

Para a anélise final foram selecionadas 54 notificacoes.
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A populacao foi estratificada em trés faixas etarias: 65-74 anos, 75-84 anos e >85 anos,
e analisada relativamente ao género, feminino ou masculino.

As notificacoes foram analisadas de acordo com o critério de gravidade. Uma RAM ¢é
considerada grave quando satisfaz um dos seguintes critérios: ser clinicamente
importante, causar anomalia congénita ou malformacao, resultar em incapacidade
temporaria ou definitiva, motivar ou prolongar hospitalizacao, colocar a vida em risco, e
ser fatal. (32)

Os farmacos suspeitos de RAM foram classificados de acordo com a classificacao
Anatomical Therapeutic Chemical Code (ATC) da Organizacao Mundial de Saade (OMS)
presente nos RCM de cada medicamento. Foi também consultado o Despacho n.°
4742/2014, de 21 de marco, que aprova a classificacio farmacoterapéutica de
medicamentos. (33,34) Foi também avaliada a evolu¢ao das RAM.

Com a informacao disponibilizada nas notificacbes, nomeadamente no que diz respeito
a medicacao concomitante, foi avaliada a taxa de polimedicacao na populacao estudada.
Relativamente ao processo de notificacao, foram avaliados diversos componentes, tais
como o ano de notificacao e a qualificacao do notificador.

Para o tratamento dos dados foi usado o Microsoft Excel.
4. Resultados

4.1. Populacao e Idade
A tabela 3 apresenta a caracterizacao da populacao em termos de faixa etaria e género. A
faixa etaria com maior taxa de notificacao foi a faixa dos 65-74 anos, representando 56%
das notificacoes. O género feminino foi o detentor de maior percentagem de notificacoes,

representando 69% do total de notificagoes.

Tabela 3. Caracterizacdo da populacdo em termos de faixa etaria e género

Feminino Masculino Desconhecido Total
65-74 17 (31%) 12 (22%) 1(2%) 30 (56%)
75-84 14 (26%) 3 (6%) - 17 (31%)
>=85 6 (11%) 1(2%) - 7 (13%)

Total 37 (69%) 16 (30%) 1(2%) 54 (100%)
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4.2.Tipo de crises epiléticas
A tabela 4 apresenta a caraterizacdo dos diferentes tipos de crises epiléticas presentes
nas notificacdes estudadas. E notavel uma grande prevaléncia de crises tonico-clénicas
(76%), seguida da notificacao de situacoes de status epilepticus (7%), crises de auséncia
(4%), crises parciais motoras (4%) e crises tonicas (2%). Numa das notificagdes nao é

descrito o tipo de crise epilética notificado.

Tabela 4. Tipo de crise epilética reportado

Tipo de crise epilética N©° de casos

Crise Tonico- clonica 42 (76%)
Status epilepticus 4 (7%)
Crise mioclénica 3(6%)
Crise de auséncia 2 (4%)

Crise parcial motora 2 (4%)

Crise tonica 1(2%)
Desconhecido 1(2%)
Total 55 (100%)

4.3. Critérios de Gravidade
Todas as notificacoes analisadas foram consideradas graves, cuamprindo um ou mais dos
critérios anteriormente descritos. Na tabela 5 estd presente a distribuicdo das
notificagdes por critério de gravidade. Visto que algumas notificagdes cumprem mais do
que um critério, foram reportados 9o critérios de gravidade para 54 notificacoes. O
critério de gravidade “Hospitalizacao” foi o mais prevalente, estando presente em 39%
das notificacoes, seguindo-se o critério “clinicamente importante” que representa 36%
do total de notificacbes. Em 13 notificacoes foi reportado “risco de vida”, e em 6

notificacoes “incapacidade”. Ocorreu morte em 4 das notificagoes.
Tabela 5. Identificagdo e frequéncia dos critérios de gravidade
Critério de gravidade Ne¢ de notificacoes Percentagem

Hospitalizagao 35 39%
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Clinicamente importante 32 36%
Risco de vida 13 14%
Incapacidade 6 7%

Morte 4 4%
Total 90 100%

4.4.Evolucao das RAM
Na tabela 6 estao identificadas as evolucoes das notificagcoes estudadas e a sua respetiva
frequéncia. A maioria dos doentes, 65%, evoluiu positivamente apresentando cura da
RAM, 2% das notificacGes apresentam cura com sequelas. Em 11% das notificacoes a
RAM permanece em recuperacao e em 2% persiste sem recuperacao. A RAM evoluiu para
morte em 4 notificacGes, representando 7% das notificagoes apresentadas. Em algumas
notificagdes nao foi possivel obter informacgao acerca da evolucdo, pelo que 13% das

notificacoes tém evolucao desconhecida.

Tabela 6. Identificacao e frequéncia da evolucdo das RAM

Evoluciao da RAM Ne° de notificacoes Percentagem

Cura 35 65%
Em recuperacao 6 11%
Morte 4 7%
Cura com sequelas 1 2%
Persiste sem recuperacao 1 2%
Desconhecido 7 13%

Total 54 100%

4.5. Efeitos adversos associados
Na Tabela 7 estdo referidos outros efeitos adversos reportados em conjunto com as crises
epiléticas nas notificacdes estudadas. E possivel observar uma elevada incidéncia (48%)

de alteracoes do estado de consciéncia, que variam entre diminuicao e perda total de
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consciéncia, delirio e confusao até ao estado de coma, presentes em 27 dos 54 casos. Em
5 notificacdoes (9%) foram também descritos casos de rigidez, seguindo-se outras
sintomatologias como hipotensao (7%), vomitos (7%), hiponatremia (7%), acidose

metabolica (7%), afasia (7%) e agravamento de doencas existentes (7%).

Tabela 7. Outros efeitos adversos reportados em conjunto com as crises epiléticas, a sua frequéncia e
incidéncia

Efeitos adversos reportados N° de casos Incidéncia
Alteracao do estado de consciéncia 26 48%
Rigidez 5 9%
Hipotensao 4 7%
Voémitos 4 7%
Hiponatremia 4 7%
Acidose Metabdlica 4 7%
Afasia 4 7%
Agravamento de doencas existentes 4 7%
Lesao renal aguda 3 6%
Bradicardia 3 6%
Pneumonia 3 6%
Tremor 3 6%
Parkinsonismo 3 6%
Paragem cardiorrespiratoria 3 6%
Febre 3 6%
Angioedema 2 4%
Edema Periférico 2 4%
Dor abdominal 2 4%
Agitacao 2 4%
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Anorexia 2 4%
Morte 2 4%
Tonturas 2 4%
Hiperglicemia 2 4%
Incontinéncia 2 4%
Nauseas 2 4%
Prostracao 2 4%
Taquicardia 2 4%
Hipertensao 2 4%

4.6.Classes Farmacoterapéuticas dos medicamentos suspeitos

Na tabela 8 estdo discriminadas as classes farmacoterapéuticas dos medicamentos
suspeitos de causar crises epiléticas e a frequéncia com que foram notificados. Visto que
algumas notificacdes apresentam mais do que um farmaco suspeito, foram reportados
76 farmacos suspeitos de RAM para 54 notificacoes.

As classes de fArmacos que atuam no Sistema Nervoso Central e os anti-infeciosos, foram
0s que registaram maior nimero de fArmacos suspeitos de RAM. Dentro dos fArmacos
que atuam no Sistema Nervoso central destacam-se os psicolépticos, que somam 9
notificacoes de RAM. Nos farmacos Anti-infeciosos, a classe dos carbapenemos é a que
apresenta maior namero de notificagoes, estando estes descritos como farmacos
suspeitos de RAM em 7 casos notificados. Destacam-se ainda os imunossupressores, com
4 notificacoes, os anti tromboéticos com 5 notificacoes e as vacinas viricas com 6 casos de
RAM.

Tabela 8. Classificacdo e frequéncia dos fArmacos suspeitos

Classificacao Farmacoterapéutica DCI notlivf;cg(e;()es
Sistema Nervoso Central 24
Risperidona 3
Alprazolam 2
Psicolépticos Olanzapina 1
Haloperidol 1

Aripiprazol 1
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Lorazepam 1
Carbamazepina 2
Antiepiléticos Acido Valproico 1
Levetiracetam 1
Fluoxetina 2
Psicoanalépticos
Donepezilo 1
Triexilfenidilo 1
Antiparkinsénicos Levodopa + Carbidopa 1
Ropinirol 1
Fentanilo 1
Analgésicos
Tramadol +Paracetamol 1
Ropivacaina 1
Anestésicos
Levobupivacaina 1
Relaxante muscular de agdo central Baclofeno 1
Anti-infeciosos 16
Imipenemo +cilastatina 3
Carbapenemos Ertapenemo 3
Imipenemo 1
Cefazolina 2
Cefalosporinas
Cefepima 1
Amoxicilina + Acido )
Associacoes de penicilinas com inibidores de beta- clavulanico
lactamases Piperacilina +
1
Tazobactam
Macroélidos Claritromicina 1
Aminoglicosideos Gentamicina 1
Quinolonas Ciprofloxacina 1
Outros antiparasitarios Metronidazol 1
Antineoplasicos e imunomoduladores 10
Secucinumab 2
Imunossupressores Ciclosporina 1
Tacrolimus 1
Rituximab 2
Anticorpos monoclonais
Trastuzumab 1
Citotoxicos Docetaxel 2
Compostos de platina Carbolplatina 1
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Sangue 8

Enoxaparina 2

Anticoagulantes: Anti trombbticos Rivaroxabano 2
Acenocumarol 1

Anti-hemorrégicos: Anti fibrinoliticos Acido tranexamico 2
Antianémicos: compostos de ferro Carboximaltose férrica 1
Vacinas e imunoglobulinas 7

Vacina de vetor viral ndo-
replicativo contra a

COVID-19 (adenovirus de 3
Vacinas: viricas chimpanzé)
Vacina de mRNA contra a
COVID-19 (com 3

nucledsido modificado)

s Imunoglobulina humana

normal
Aparelho Cardiovascular 4
Furosemida 1
Captopril 1
Antihipertensores

Perindopril+Indapamida 1
Valsartan + Sacubitril 1

Hormonas e medicamentos usados no tratamento das doencas
enddcrinas 3
Metformina 2

Antidiabéticos, excluindo insulinas
Linagliptina 1
Aparelho Digestivo 2
Modificadores da secrecao gastrica: IBPs Esomeprazol 1
Modificadores da motilidade intestinal: laxantes Macrogol e outras .
osmoticos associagoes

Aparelho Respiratorio 1
Antiasmaticos e broncodilatadores: xantinas Teofilina 1

4.7. Medicamentos suspeitos e RAM associadas

Na tabela presente no Anexo II estao descritos todos os medicamentos suspeitos em cada
notificacao e as RAM associadas a cada um. As notifica¢ées contendo acido tranexamico
como medicamento suspeito apresentam ambas casos de convulsées, tendo um dos casos
associado erro na medicacdo, instabilidade hemodinamica e mioclonia. Nos casos
associados as administracoes de alprazolam e de carbamazepina verificam-se quadros
epiléticos distintos: relativamente ao alprazolam, num dos casos é descrita crise de

auséncia e convulsao associadas a desorientacdo, distirbios da fala, estado de confusao,
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amnésia, e perturbacao da aten¢ao, enquanto no outro caso apenas é descrita convulsao
associada a ataque de panico; nos casos referentes a toma de carbamazepina um dos
casos descreve uma situagao de crise de auséncia associada a sonambulismo, tonturas,
astenia e queda e o outro descreve um quadro convulsivo com agravamento de condi¢oes
existentes e hiponatremia. Associadas as convulsdes ténico-clonica resultantes da
administracdo de enoxaparina sodica esta descrito o aparecimento de hematomas em
diferentes localizacbes. Nas notificacoes referentes a utilizacdo de fluoxetina e
risperidona é possivel verificar a presenca de alguma sintomatologia comum associada a
crise epilética descrita, em ambos os casos é descrita a ocorréncia de tremor e rigidez
musculo esquelética. Relativamente a toma de metformina sao descritas situacoes de
agitacao, inquietacao e alteracao do estado de consciéncia associadas as convulsoes, num
dos casos descritos estdo também associadas outras RAM como lesdo renal aguda,
acidose metabdlica e acidose latica. Nas RAMs notificadas apés a administracao de
Rituximab, para além das crises epiléticas descritas, crise tonico-clonica e convulsio
tonica, estdo também associados casos de bradicardia, num dos casos juntamente com
apneia, miose e incontinéncia. Nos efeitos adversos associados as notifica¢des contendo
Secucinumab como farmaco suspeito é possivel identificar alguns efeitos comuns
reportados juntamente com as crises epiléticas, entre estes efeitos adversos comuns

estdo bradicardia, diminuicdo da temperatura corporal e hipotensao

4.8. Casos de Morte e Risco de vida
Na Tabela 9 estdo descritos detalhadamente, por classe farmacoterapéutica os
medicamentos suspeitos nos casos de morte e risco de vida, com a respetiva causalidade,
medicacdo concomitante e histoéria clinica do doente. As classes farmacoterapéuticas
suspeitas nos casos de morte ou risco de vida com uma maior prevaléncia foram os
antibioticos, os imunossupressores e os antineoplésicos. Ocorreram mortes associadas
ao uso de Cefazolina, Ciclosporina e Secucinumab, Transtuzumab, Docetaxel e

Carboplatina e Rivaroxabano e Acenocumarol.

Tabela 9. FArmacos envolvidos nos casos mais graves com risco de vida

Critério . P
3 . ) Medicacao Histéria
Farmacos suspeitos de Causalidade . .
. concomitante Clinica
gravidade
. Risco de i . .
Captopril Provavel Perindopril

Vida
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Meloxicam; Lisinopril =~ Antecedentes de

+ Hidroclorotiazida; hipertensao,
. ) Sinvastatina; obesidade,
Cefazolina Morte Provavel o . .
Levotiroxina sbdica; dislipidemia e
Celecoxib; Carbonato tiroidectomia
de calcio total.
Furosemida; Digoxina; hipertensao
Lisinopril; Diltiazem; arterial,
. ) Budesonida; Brometo taquifibrilacao
) ) i Risco de Possivel/ . . .
Imipenemo + Cilastatina . ) de ipratropio + auricular e
Vida Provavel
Salbutamol; doenca
Suplemento cerebrovascular
nutricional antiga
Imunossupressores
Ledertrexato;
Ciclosporina;
Betametasona +
Clotrimazol;
Betametasona +
. , Gentamicina;
. Risco de Possivel/ .
Secucinumab . ) Amiodarona;
Vida Provavel .
Carvedilol;
Clorazepato
dipotassico;
Quetiapina;
Levotiroxina sbdica;
Rivaroxabano
Ciclosporina e
. Morte
Secucinumab

Antibiético + Imunossupressor
Micofenolato de

Claritromicina e Risco de
Tacrolimus Vida mofetil
Vacinas
Apixabano;
Vacina de mRNA contra a . Lacosamida; Levodopa
Risco de Possivel/ .
COVID-19 (com . + Benserazida;
. . Vida Provavel . .
nuclebsido modificado) Cianocobalamina;
Colecalciferol
. Tacrolimus;
Vacina de mRNA contra a . .
Risco de Possivel/ Micofenolato de
COVID-19 (com . i . .
L. . Vida Provavel mofetil; Prednisolona;
nuclebsido modificado) .
Carvedilol
Anti fibrinoliticos
. i Risco de Possivel/ Cefazolina; Insulina
Acido tranexamico ] ) ,
Vida Provavel humana (solavel) ;
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Milrinona;
Furosemida;
Dopamina; Etomidato;
Fentanilo; Cloreto de
potassio; Propofol;
Aminofilina; Efedrina;
Midazolam

Psicolépticos e psicoanalépticos

Fluoxetina, Haloperidol e Risco de
Risperidona Vida
Antineoplasicos
. Clemastina;
o Risco de ) . .
Rituximab vid Provavel Metilprednisolona;
ida
Paracetamol
Cloreto de Sodio;
Dexametasona;
o Risco de ) Ondansetrom;
Rituximab . Possivel . .
Vida Hidrocortisona;
Clemastina;
Paracetamol
Risco de
Transtuzumab, Docetaxel .
) Vida e Cancro da Mama
e Carboplatina
Morte
Antidiabéticos
Doenca
. Risco de ) Cardiovascular;
Metformina . Possivel i ]
Vida diabetes tipo IT e
deméncia
Anti trombéticos
Amiodarona;
Pantoprazol; »
. Nefrolitiase,
Furosemida;
: X transtorno
Rivaroxabano e Donepezilo;
Morte . mental, Doenca
Acenocumarol Levetiracetam;

o de Alzheimer e
Ramipril; Melperona; L i
. arritmia cardiaca
Atorvastatina;

Melperona

4.9.Prevaléncia de Polimedicacao
Na figura 1 é apresentada a prevaléncia de polimedicacdo na populacdo estudada.
Observa-se que a maioria dos doentes faz um ou mais medicamentos
concomitantemente, sendo que 21 doentes (38%), em 54 notificacoes, sao

polimedicados, tomando 5 ou mais medicamentos por dia.
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Prevaléncia de polimedicacdo
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Figura 1. Prevaléncia de polimedicacdo

4.10. Qualificacao do Notificador
Foi também analisada a qualificacao dos notificadores das RAM, estando a informacao
presente na Figura 2. A maioria das notificacoes estudadas foram submetidas pelos
Titulares de AIM, que notificaram 21 das 54 notificacoes totais. Depois seguem-se os
médicos, que foram responséveis por 18 das notificacoes, seguindo-se os enfermeiros
com 7 notificacoes. Com as menores representagoes surgem os farmacéuticos, com 6

notificacGes e o utente ou outro nao profissional de saide com 2 notificacoes.

Qualificagao do notificador

B Médico B Enfermeiro
B Farmacéutico Utente ou Outro ndo profissional de satde

H Titular de AIM

Figura 2. Distribuicdo dos notificadores por qualificacdo

4.11. Numero de notificacdes por ano
A figura 3 apresenta as notificacdes avaliadas distribuidas por ano de notificacdo. E

possivel observar uma tendéncia crescente de notificacoes ao longo dos anos, notando-
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se uma maior tendéncia de notificacao nos ultimos anos descritos, sendo o ano de 2021,

0 ano com maior niamero de notificacbes de RAM.

N2 de notificagdes por ano

=
)]

14

i
S

11

[EEN
N

=
o
o

Numero de notificagdes
(0]

0 0 0

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

Ano de notificacao

Figura 3. Distribui¢cdo das notificages por ano de notificacao

5. Discussao

Na populacao incluida neste estudo constava, maioritariamente, o sexo feminino (69%)
e a faixa etéria dos 65-74 anos (56%), o que pode ser explicado pelos dados referentes a
populacao idosa portuguesa, que apontam para um maior nimero de mulheres do que
homens com mais de 65 anos, e para um maior nimero de idosos jovens, dos 65-74
anos.(6) A maior percentagem de notificagao na faixa etaria dos 65-74 anos também pode
dever-se ao facto de os idosos jovens serem cada vez mais alfabetizados e com maior
literacia em satde, e por isso terem maior capacidade de reconhecimento de uma RAM
e de comunicacao da mesma aos profissionais e nao profissionais de satide com que
contactam diariamente.(6,35) Por outro lado, verifica-se uma baixa percentagem (13%)
de notificacao na faixa etaria >= 85 anos, este facto pode dever-se ao menor namero de
pessoas que compoem esta faixa etaria, mas também ao maior niimero de problemas de
saude presentes nestas idades.(6,36) A identificacio de uma RAM nos idosos é
dificultada pelo facto da apresentacao das mesmas ser atipica e inespecifica e muitas
vezes € erradamente identificada como sintomatologia de um problema de satude
existente. Existe por isso uma menor tendéncia de notificacio de RAM em pessoas com
idades mais avancadas, associando-se a sintomatologia a outras patologias presentes.
(37)

O elevado ntimero de RAM notificadas nos idosos pode dever-se nao s6 a maior
suscetibilidade dos mesmos para a ocorréncia de efeitos adversos, mas também a taxa de

polimedicacao elevada que aumenta o risco de interagoes medicamentosas e torna os
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idosos e outros individuos polimedicados mais suscetiveis a ocorréncia de RAM por vezes
graves, como as crises epiléticas. (38,39) No estudo realizado foi estimado que 38% da
populacao avaliada tomava 5 ou mais medicamentos por dia, estando este valor muito
perto daquilo que se verifica noutros paises. Num estudo realizado entre maio e agosto
de 2022, com doentes com mais de 65 anos inscritos no ambulatério de um hospital
universitario na Turquia, verificou-se que uma percentagem de 46,99% dos doentes
eram polimedicados. (40) Num estudo anterior, desta vez nos EUA, realizado em 2015,
verificou-se uma percentagem de polimedicacao de 35,6%, o que nos leva a concluir que
as elevadas taxas de polimedicacdo sao uma problemética a nivel global e acarretam
muitos riscos a populacao idosa. (41)

De acordo com os dados disponibilizados pelo Infarmed, o nimero de notificacoes de
RAM aumentou nos ultimos anos, atingindo o seu maximo no ano 2021. (42). No estudo
realizado neste trabalho também se verificou esse aumento e pensamos que se deva a
maior disponibilidade e melhores meios para reportar, mas principalmente a
sensibilizacdo da populacdo para a ocorréncia de possiveis RAM e a importancia da sua
comunicacdo aquando dos periodos de vacinacdo contra a Covid-19. Segundo o
“Relatorio de Atividade 2021” do SNF, face a implementacao do processo de vacinacao
contra a COVID-19, verificou-se um enorme aumento nas notificacoes, nao sb
respeitantes as vacinas contra a COVID-19, mas também a outros medicamentos e
vacinas.(43) Parece-nos que a comunicagdo de informacao realizada pelas autoridades
competentes na promocao da notificacio de RAM, durante o periodo da campanha de
vacinacao contra a COVID-19, teve um grande impacto no aumento do ntimero de
notificacoes e na divulgacao do Portal RAM e todo o processo de notificacio de RAM.
(43)

No nosso estudo, grande parte das notificacoes foram realizadas pelos Titulares de AIM,
o que pode ser explicado por existirem muitos casos em que os profissionais de saude
notificam aos titulares de AIM e posteriormente estes é que submetem a notificacao ao
SNF. Depois dos titulares de AIM, os médicos foram os que mais notificaram o que pode
ser explicado por as crises epiléticas serem uma doenca grave e por vezes de dificil
diagnostico, sendo os médicos os profissionais de satide mais aptos para realizarem o
diagnostico correto e assim notificarem corretamente uma crise epilética, sem as
mesmas serem confundidas com outras patologias e sintomatologias, mas também por
serem os profissionais de saiide que detém a maior confianca dos doentes e contactam
mais diretamente com os mesmos. A semelhanca dos médicos, os enfermeiros também
mantém um contacto préximo com os doentes, no entanto notificam menos do que os
médicos, havendo uma subnotificacdo nesta classe. Estes resultados vao de encontro ao

descrito nos dados disponibilizados pelo Infarmed (44), onde se verifica uma
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predominancia da industria, nomeadamente dos titulares de AIM, como notificadora ao
longo dos anos, seguida dos médicos. Ao longo dos anos verificou-se um aumento da
notificacao por parte dos utentes.

Todas as notificacoes estudadas foram consideradas graves, 39% dos casos levaram a
hospitalizagdo e 36% foram considerados clinicamente importantes, destacando-se
ainda os casos de morte que representam 4% dos casos. Relativamente a evolucao esta é
maioritariamente favoravel, os casos de cura representam 65%. Os resultados obtidos
neste estudo vao de encontro ao concluido noutros estudos realizados anteriormente,
onde é possivel verificar que a maioria das RAMs notificadas sdo graves, as taxas de
hospitalizagao associadas variam entre 33% e 45% e as RAM levaram a morte em 4 a 9%
das notificagoes reportadas. (45—47) .

Os medicamentos causadores de crises epiléticas neste estudo sdo fArmacos que atuam
no SNC, anti-infeciosos, antineoplasicos e imunomoduladores, farmacos que atuam no
sangue, vacinas e imunoglobulinas, fairmacos que atuam no aparelho cardiovascular,
hormonas e medicamentos usados no tratamento de doencas endocrinas, farmacos que
atuam no sistema digestivo e farmacos que atuam no aparelho respiratorio. De todas
estas classes é relevante destacar os farmacos que atuam no SNC, destacando os
psicolépticos, os anti-infeciosos, onde os carbapenemos representam a maior parte dos
casos, os antineoplasicos e imunomoduladores, em que os imunossupressores tém
destaque, os anti-tromboticos e as vacinas viricas. Os farmacos que sdo destinados ao
tratamento de distirbios no SNC apresentam maior probabilidade para desenvolver
crises epiléticas devido a usarem a alta permeabilidade da barreira hematoencefalica
especifica para eles. Sao sugeridos varios mecanismos para explicar como os farmacos
antipsicoticos desenvolvem crises epiléticas baixando o limiar convulsivo, entre estes
estd o antagonismo dos recetores da dopamina D2 e D4, histamina H1 e acetilcolina-
muscarinicos que parece induzir alteracoes no eletroencefalograma (EEG) e aumentar o
risco de crises. (48—50) O desenvolvimento de crises epiléticas associado ao uso de
antibioticos pode-se dever ao antagonismo competitivo nos recetores de acido gama-
aminobutirico tipo A (GABAA). (50) Além da inibicdo das propriedades inibitorias da
GABAA, as interacoes com os complexos de recetores alfa-amino-3-hidroxi-metil-5-4-
isoxazolpropiénico (AMPA)/N-metil-D-aspartato (NMDA) também sdao responsaveis
pelos efeitos pré-convulsivos. Outros fatores de risco que podem diminuir o limiar
convulsivo incluem pacientes idosos com doenca hepatica. (25) O mecanismo exato de
neurotoxicidade dos imunossupressores, nomeadamente dos inibidores da calcineurina
ainda nao estd completamente definido, mas pensa-se uma das hipdteses possiveis seja
que estes farmacos possam ser mediados pela regulacao positiva de recetores de

endotelina, danificando a barreira hematoencefalica e interagindo com sistemas
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neuromoduladores. (24) A ocorréncia de crises epiléticas apds a vacinacao com Vacina
de mRNA contra a COVID-19 e Vacina de vetor viral ndo-replicativo contra a COVID-19
podem ocorrer devido a invasao viral do SNC provocada pelo desenvolvimento de
respostas inflamatorias desencadeadas pela proteina spike que levam ao rompimento da
barreira hematoencefalica aumentando a sua permeabilidade. (51,52)

O tipo de crise epilética mais notificado foram as crises ténico-clonicas, que estao
presentes em 76% das notificacOes, esta maior prevaléncia pode dever-se a este tipo de
crise ser o mais visivel e mais facil de identificar, o que por vezes ndo acontece com outros
tipos como as crises de auséncia e as crises mioclonicas, que muitas vezes passam
despercebidas e, por esse motivo, ndo sao tao reportadas.

Entre as RAM notificadas em conjunto com as crises epiléticas estdo presentes outras
sintomatologias como rigidez, hipotensao, vomitos, hiponatremia, acidose metabdlica,
afasia e agravamento de doencas existentes.

Apos a analise dos RCM dos farmacos suspeitos foi possivel verificar que em muitos casos
as crises epiléticas nao estdao descritas como efeito adverso possivel. Nos casos em que
sdo descritas crises epiléticas nos RCM apenas estdo presentes crises na forma de
convulsao, crise parcial ou mioclonia. Convulsdes como efeito adverso frequente estao
descritas nos RCM da ciclosporina, levetiracetam e tacrolimus. No RCM dos
medicamentos aprazolam, cefazolina, donepezilo, ertapenemo, haloperidol, imipenemo
+ cilastatina, olazanpina, risperidona, ropivacaina e teofilina estdo descritas convulsoes
como efeito adverso ao medicamento classificado com uma frequéncia de “pouco
frequente”. Surgem ainda convulsdes descritas como um efeito raro na cefepima,
ciprofloxacina, docetaxel, fluoxetina, metronidazol e tramadol + paracetamol. Com
frequéncia desconhecida, as convulsdes encontram-se presentes nos RCM do acido
tranexamico, amoxicilina + acido clavulanico, aripiprazol, claritromicina, fentanil,
levobupivacaina, lorazepam e macrogol. No RCM do alprazolam encontram-se ainda
descritas crises parciais como efeito pouco frequente. Casos de mioclonia como efeito
adverso estao descritos nos RCM da cefepima, ertapenemo, fluoxetina e imipenemo +
cilastatina.

Nos casos mais graves reportados, ocorreram 4 mortes associadas aos farmacos
cefazolina, ciclosporina e secucinumab, transtuzumab, docetaxel e carboplatina e
rivaroxabano e acenocumarol. No caso da cefazolina, ap6s a administracdo do
medicamento, o doente para além de ter iniciado uma crise epilética entrou também em
paragem cardiorrespiratoria. A causalidade desta reacao foi classificada como provavel e
o medicamento suspeito foi suspenso devido 8 RAM, que motivou tratamento especifico
com dopamina, fluidos e desfibrilhacao, posteriormente nao se verificou melhoria da

RAM resultando na morte do doente. Na RAM que levou a morte do doente ap6s a toma
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de ciclosporina e secucinumab, a doente apresentava também diminui¢ao da mobilidade,
sincope, distarbio cognitivo, hipotensao, bradicardia, pneumonia, coma, e reducao do
nivel de consciéncia juntamente com as crises epiléticas. No caso referido a morte foi
associada a uma reacdo anafilatica tardia ao secucinumab, nao tendo sido possivel
verificar se os sintomas neurolégicos foram diretos ou motivados pela hipoperfusao do
SNC a partir da bradicardia/hipotensao. No caso referente a suspeita de RAM causado
por docetaxel, carboplatina e trastuzumab nao esta relatada a causalidade dos eventos.
A doente iniciou quadro de nauseas, vomitos, calafrios, febre e convulsdes toénico-
clonicas generalizadas oito dias ap6s o primeiro ciclo de quimioterapia, apresentando
mais tarde lesdo renal aguda, neutropenia, acidose metabolica grave, infecdo por
Clostridium septicum e paragem cardiorrespiratéria que se demonstrou fatal. Na
notificacdo de RAM apés inicio de terapéutica com rivaroxabano juntamente com
Acenocumarol vém descritos episodios de enfarte agudo do miocardio, crises epiléticas
e hematuria. A data da morte as situacdes de enfarte agudo do miocérdio e a epilepsia
encontravam-se resolvidas, sendo a causa da morte associada a uma pneumonia. Nao foi
fornecida nenhuma avaliacao de causalidade com a medicacao suspeita de RAM. Apos
esta analise é possivel concluir que nenhuma das mortes se deveu diretamente a
ocorréncia de crises epiléticas, mas sim a outras situagdes que ocorreram em conjunto
com as mesmas.
5.1. Limitacoes do estudo
A elevada taxa de subnotificacao representa uma limitacao ao estudo realizado, pois nem
todas as reacoes adversas que ocorrem sao notificadas ao sistema de farmacovigilancia.
A taxa de subnotificacio varia entre as diferentes classes de farmacos e entre as RAM
graves e nao graves, no entanto é estimada uma taxa de subnotificaciao que ronda os 90%.
(53) Estima-se que a taxa de subnotificacdo seja menor nos casos mais graves caindo
para valores que rondam os 70%. (53,54) Ainda que as crises epiléticas sejam
consideradas uma RAM grave e a taxa de subnotificacdo associada a estas seja menor,
estima-se que tenham ocorrido muitas mais RAM na populac¢ao idosa do que o nimero
de casos analisados neste estudo.
5.2. Importancia do estudo

Os sistemas de farmacovigilancia tem um papel muito importante para o aumento da
seguranca dos medicamentos, nomeadamente na populacao idosa, que muitas vezes nao
¢ incluida nos estudos aquando da introducao de novos farmacos no mercado, e sendo
uma populacdo com caracteristicas fisioldgicas e farmacocinéticas diferentes da
populacdo em geral esta mais suscetivel a ocorréncia de RAM. O estudo das RAM em
idosos ¢é de extrema importancia para entender melhor qual o impacto das mesmas nesta

populacao, principalmente quando se trata de RAM graves, como as crises epiléticas, que
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muitas vezes nao sao identificadas na fase de estudo do farmaco na populacao integrada
nos ensaios clinicos, mas sao uma realidade, principalmente na populagao idosa devido

as suas particularidades.

6. Conclusao

De acordo com os resultados obtidos neste estudo conclui-se que é importante haver um
especial cuidado na administracdo de diversas classes de farmacos, especialmente
farmacos que atuem no SNC, antibio6ticos e imunossupressores, nos idosos, de forma a
evitar a ocorréncia de crises epiléticas causadas pelo uso dos farmacos assim como outras
RAM graves a nivel do SNC.

A populacao idosa deve ser alvo de uma vigilancia mais estreita dos seus esquemas
terapéuticos, para evitar medicacgoes inapropriadas, duplicacOes terapéuticas, interacoes
medicamentosas e para diminuir a elevada taxa de polimedicacdao associada a esta
populacao. Nos idosos deve haver uma melhor avaliacao das doses a administrar de cada
medicamento, sendo necessario fazer ajustes devido as alteracoes fisiologicas associadas
ao envelhecimento. Nos RCM dos medicamentos, para além dos ajustes posolégicos para
casos de insuficiéncia renal e hepatica, deveriam constar os ajustes necessarios para o
caso dos idosos, contemplando a adequabilidade do farmaco para idosos, a dosagem
aconselhada e as principais precaucoes, de forma a minimizar os efeitos indesejaveis dos

medicamentos nos idosos.
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Capitulo II — Relatdrio de estagio em Farmacia

Comunitaria — Farmacia Romba, Portalegre

1. Introducao

A existéncia da profissdao farmacéutica e das farmacias em Portugal remonta ao século
XV, época em que os farmacéuticos eram denominados “boticarios” e cuja funcao era a
preparacao oficinal de medicamentos ou substancias medicamentosas. (1)

Com o passar do tempo, a formacao multidisciplinar dos farmacéuticos permitiu-lhes
seguir por diversas areas profissionais, sendo a Farmacia Comunitaria a area que acolhe
mais farmacéuticos em exercicio profissional e a que esta mais perto da comunidade,
cedendo-lhe diversos servicos de apoio.

A farmacia comunitéria é muitas vezes o primeiro recurso da populacao para a prestagao
de cuidados de satude, evitando deslocacoes a outros servicos de satide quando se trata
de problemas de satide menores. O farmacéutico comunitario tem um papel fundamental
na dispensa e aconselhamento sobre o uso correto de medicamentos e na promocao e
educacao para a satude.

O presente relatorio descreve os conhecimentos teoricos e praticos adquiridos no estagio
curricular realizado em farmécia comunitiria, na Farmacia Romba, situada em
Portalegre, que decorreu de 6 de fevereiro de 2023 a 28 de abril de 2023, sob orientacao
do Dr. Rui Rolo.

2. Organizacao e caracterizacao da Farmacia

2.1. Localizacdo, horario de funcionamento e caracterizacao dos utentes

A Farmacia Romba encontra-se localizada na Rua Guilherme Gomes Fernandes n°19,
em Portalegre, que se encontra no centro da cidade numa zona habitacional e comercial.
O horéario de funcionamento da farmacia é das gh as 20h todos os dias da semana,
incluindo sabados, domingos e feriados. A farmacia cumpre ainda um dia de servico
permanente por semana em regime de rotacdo com as restantes farmacias da cidade,
estando aberta 24h, desde as gh desse dia até as gh do dia seguinte.

A farmacia conta ainda com dois postos farmacéuticos méveis localizados no Monte
Carvalho e nas Carreiras. O posto do Monte Carvalho esta aberto 22 e 52 feira das 11h3o
as 13hoo e das 15h30 as 17h30 e 42 feira das 11h30 as 13h. O horario de funcionamento
do posto movel que se situa nas Carreiras € 32 e 62 feira das 11h30 as 13h e das 15h30 as

17h30 e 42 feira das 15h30 as 17h30.
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Os utentes da Farmacia Romba sao bastante diversificados em relacao a faixa etaria,
patologias e nivel socioeconémico, no entanto é possivel notar um padrao no acesso dos
utentes a farmacia. No periodo da manha a farmacia é mais frequentada por populacao
idosa e, geralmente, utentes habituais da farmacia. No periodo da tarde acedem a
farmécia mais utentes das faixas etarias jovens e adultos. Ao fim do dia, a partir das 18h,
nota-se uma maior afluéncia de pessoas provenientes do servigo de urgéncia do hospital

e do centro de saude.
2.2. Espaco fisico

2.2.1. Espaco Exterior

A farmacia Romba esté localizada no piso térreo de uma habitacao e est4 sinalizada por
uma cruz verde, que esta iluminada durante a noite de servico permanente.

No espaco exterior encontra-se informacgdo sobre o horario de funcionamento da
farmécia, uma placa com o nome da farmaécia e respetiva Direcao Técnica e uma tabela
afixada com informacdo mensal das farmacias de servico em Portalegre e respetiva
localizacdo e forma de contacto com o farmacéutico responsavel. A farméacia é ainda
dotada de uma montra de vidro utilizada para publicitar algumas campanhas sazonais
que vao sendo desenvolvidas na farmacia.

A Farmacia Romba garante acessibilidade a todos os potenciais utentes, incluindo
criancas, idosos e cidadaos portadores de deficiéncia, tal como é mencionado nas “Boas
Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria”, encontrando-se instalada ao nivel
da rua apoiada por uma rampa de acesso. A porta da farmécia é dotada de uma cortina

de ar de forma a resguardar os doentes do contacto direto com o exterior. (2)

2.2.2. Espaco Interior

O interior da farméacia encontra-se organizada de forma a otimizar o espaco, dispondo
de sala de atendimento ao publico, armazém, laboratorio, instalacoes sanitarias e
gabinete de atendimento personalizado.

A sala de atendimento ao publico é um espaco amplo e iluminado onde existem 3 postos
de atendimento separados fisicamente. Atras dos postos de atendimento encontram-se
0os Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) para doencas mais
prevalentes tais como tosse, dor de garganta, azia e indigestdo, congestao nasal,
obstipacao entre outros. Em toda a volta da farmacia estao expostos outros produtos de
saude, entre os quais produtos de dermocosmeética e capilares, suplementos alimentares
e vitaminicos, produtos de higiene oral, fitoterapéuticos, materiais ortopédicos,

sexualidade, cuidados maternos, higiene infantil, puericultura e alimentacao infantil. Na
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sala de atendimento esta disponivel um medidor do peso e altura que efetua
automaticamente o célculo do Indice de Massa Corporal (IMC).

O gabinete de atendimento personalizado encontra-se anexo aos balcoes de atendimento
e é destinado a medicao de pressao arterial e parametros bioquimicos, administracao de
vacinas e injetaveis e outras atividades que requeiram um espago com mais privacidade.
O laboratério da Farmacia Romba encontra-se equipado com uma bancada, um lavatério
e varios armarios fechados que armazenam as matérias-primas e o material, no entanto
nao ¢é efetuada preparacao de medicamentos manipulados.

O backoffice situa-se posteriormente a sala de atendimento e estd equipado com um
computador, este espaco destina-se aos processos de gestdo e organizacao,
nomeadamente, realizacdo e rececdo de encomendas, etiquetagem de produtos,
realizacao de processos de devolucdo, organizacao de reservas, armazenamento de
medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e produtos de saude, rececido e
armazenamento de medicamentos de uso hospitalar, segregacao de produtos com prazos
de validade préximos da data limite e armazenamento de produtos com necessidades
especificas de armazenamento, nomeadamente necessidade de refrigeracao. Os produtos
armazenados no backoffice estdao armazenados em armarios de gavetas deslizantes e
prateleiras basculantes, separados por forma farmacéutica e organizados por ordem

alfabética e ordem crescente de dosagem.

2.3. Recursos Humanos
Relativamente aos recursos humanos, a Farméicia Romba apresenta um quadro
farmacéutico e nao farmaceéutico.
O quadro farmacéutico é composto por dois farmacéuticos, o Dr. Rui Rolo, que
desempenha a funcao de Diretor Técnico da Farmacia, e o Dr. Nicolae Zavera.
No que diz respeito ao quadro nao farmacéutico temos como Técnicos de Farmacia a Sra.
Inés Pinto e o Sr. Antbénio Belo, e como Técnicos Auxiliares de Farmacia o Sr. Diogo
Sardinha, a Sra. Helena Curinha e a Sra. Tania Matias. A equipa integra ainda a
proprietaria e responsavel pelos assuntos administrativos e de gestao da farméacia, Dra.
Sara Rolo.
O Dr. Rui Rolo, como diretor Técnico tem a competéncia de assumir a responsabilidade
pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia, garantir a prestacao de esclarecimentos
aos utentes dobre o modo de utilizacao dos medicamentos, promover o uso racional do
medicamento, assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica s6 sao
dispensados aos utentes que a nao apresentem em casos de forca maior, devidamente

justificados, garantir que os medicamentos e demais produtos siao fornecidos em bom

estado de conservacao, garantir que a farmacia se encontra em condicoes de adequada
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higiene e seguranca, assegurar que a farmacia dispde de um aprovisionamento suficiente
de medicamentos, zelar para que o pessoal que trabalha na farmacia mantenha, em
permanéncia, o asseio e a higiene, verificar o cuamprimento das regras deontologicas da
atividade farmacéutica, assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na

legislacao reguladora da atividade farmacéutica.

2.4. Sistema Informatico
A utilizagdo de um sistema Informéatico nas farmacias comunitarias permite garantir
uma melhor qualidade dos servicos prestados e fazer uma melhor gestao e organizacao
das atividades necessarias ao bom funcionamento da farmaécia.
Na Farmécia Romba é utilizado o sistema informatico Sifarma, desenvolvido pela Glintt
- Global Intelligent Technologies - nas duas versoes disponiveis, o Sifarma 2000 e o
“novo” Sifarma. O Sifarma 2000 é ainda utilizado para a realizacdo e recegdo de
encomendas, enquanto o modulo de atendimento do “novo” Sifarma é a versao mais
utilizada nos atendimentos realizados na farmacia.
Apoés abrir o médulo de atendimento no operador desejado aparece automaticamente
uma pagina para a identificacio do cliente em questao e, posteriormente, selecionar se
queremos proceder a dispensa de MNSRM ou de produtos de venda livre ou se queremos
dispensar medicamentos presentes numa receita, seja ela eletronica ou manual. Durante
o atendimento é possivel consultar informacdo cientifica de cada produto, como
interacoes, mecanismo de acdo, posologia, efeitos adversos e contraindicagoes, fazer
encomendas instantaneas e realizar reservas.
Este sistema permite também a criacdo de ficha dos utentes, com o devido consentimento
informado dos mesmos, onde constarda todo o histérico medicamentoso. Esta
funcionalidade permite ao farmacéutico consultar a medicacao habitual do utente e com
isto avaliar a terapia farmacolégica, reduzindo erros relacionados a prescricao e possiveis

interacoes.

3. Aprovisionamento e armazenamento

As fungdes de aprovisionamento e armazenamento sdo processos essenciais ao bom
funcionamento da farmacia. E crucial a correta gestdo de stocks de forma a assegurar o
acesso dos medicamentos e produtos de satide aos utentes, devendo o portefélio de
produtos ser adaptado a populacdo de utentes da farmacia. O processo de
aprovisionamento tem de ser realizado de forma a garantir que a farmacia é rentavel,
sendo necessario garantir que existem em stock os produtos com taxas de venda mais
elevadas e maior margem para a farmécia, e minimizar a compra de produtos cujas

vendas sao mais reduzidas.
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Durante as primeiras semanas de estagio tive a oportunidade de lidar mais com estas
funcoes de backoffice, o que ajudou na familiarizacio com o nome comercial dos
medicamentos, na distin¢cao entre MSRM e MNSRM, com o portef6lio da farmacia e a

localizacao dos produtos.

3.1. Critérios de selecao de um fornecedor/armazenista

Os distribuidores grossistas sdo os intermediarios entre as farmécias e os laboratorios.
Em Portugal existem varios distribuidores grossistas em que cada farmécia pode adquirir
diversos medicamentos e produtos de sadde.

A seleciao do fornecedor depende de varios fatores, nomeadamente no que respeita a
parte financeira (preco de aquisicao, descontos, bonificagoes) e a qualidade do servico
(disponibilidade dos produtos, nimero de entregas didrias, condi¢des de devolucao e
acesso a produtos rateados).

Durante o atendimento, deparei-me diversas vezes com a necessidade de selecao do
fornecedor mais adequado para encomendas especificas de produtos solicitados pelos

utentes, onde foi necessario ponderar os fatores anteriormente citados.

3.2.Fornecedores

A Farmacia Romba tem como fornecedor principal a OCP Portugal, que realiza duas
entregas didrias, e como fornecedores alternativos a Alliance Healtcare, a Plural + Udifar
e a Empifarma, aos quais recorre quando os mesmos apresentam melhores condi¢des em
determinados produtos ou quando algum produto se encontra esgotado no fornecedor
principal. A existéncia de mais do que um fornecedor permite uma rapida reposicao de
stocks, uma maior oferta de produtos e uma maior rapidez na dispensa aos utentes.

Por vezes a farmacia recorre a compra direta de produtos ao laboratério ou por
intermédio de delegados comerciais, como é o caso de produtos de dermocosmética e

outros que sao encomendados em grandes quantidades.

3.3. Elaboracao de encomendas

Na farmaécia é possivel realizar varios tipos de encomendas, as encomendas diarias, as
instantaneas, as encomendas por “via verde” e as encomendas diretas.

As encomendas diarias sao realizadas duas vezes por dia com base nos limites de stock
maximo e stock minimo definidos para cada produto pela farmacia. O Sifarma cria
automaticamente uma proposta de encomenda com todos os produtos que atingiram o
stock minimo, a proposta é analisada e alterada consoante as necessidades da farmacia
e diversos fatores, como o histérico de saidas e os precos de cada fornecedor. Os produtos
encontram-se parametrizados para o fornecedor que oferece melhores condi¢coes, mas

caso se verifiquem condi¢oes mais vantajosas noutro armazenista, efetua-se a
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transferéncia da encomenda. Por fim a encomenda é aprovada e enviada para o respetivo
fornecedor. O envio das encomendas tem de cumprir os horarios estipulados pelos
distribuidores para que sejam entregues no prazo previsto.

As encomendas instantaneas sao efetuadas maioritariamente durante o atendimento ao
publico quando determinado produto é solicitado pelos utentes e ndo se encontra
disponivel no stock da farmacia. Este tipo de encomendas é realizado no Sifarma na ficha
do produto a encomendar, onde é possivel consultar os diferentes fornecedores
disponiveis e as condicoes de cada um, nomeadamente a disponibilidade
(disponibilidade imediata, disponibilidade nao imediata e nao disponivel), o Preco de
Venda a Farmacia (PVF) e o prazo estimado de entrega. Nestes casos, deve-se selecionar
o fornecedor que possua o preco mais favoravel e um horario de entrega adequado a
necessidade do utente.

As encomendas por “via verde” sdo realizadas excecionalmente para obter medicamentos
rateados, com baixa disponibilidade. Apenas os medicamentos que se encontram na lista
do projeto “Via Verde do Medicamento” podem ser adquiridos por esta via, sendo
necessaria uma receita médica valida para efetivar a encomenda.

As encomendas diretas sdo normalmente realizadas diretamente aos laboratérios ou
marcas como, por exemplo, a GlaxoSmithKline, a Bayer, a Moreno II - Produtos de
Saude, Johnson & Johnson e a Reckitt Benckiser, através de delegados comerciais,
quando se pretende obter melhores condi¢oes de pagamento, descontos e bonificacgoes.
Durante o estagio tive oportunidade de participar na elaboragdo de todos os tipos de

encomendas.

3.4.Rececao e conferéncia de encomendas

A rececao de encomendas é realizada em dois momentos diferentes do dia, de manha,
onde se rececionam as encomendas realizadas no fim da tarde do dia anterior, e de tarde,
onde se rececionam as encomendas realizadas no fim da manha do proprio dia.

As encomendas sao entregues em banheiras acompanhadas por uma fatura ou guia de
remessa emitida em duplicado, onde deve constar o nimero da fatura, o c6digo nacional
do produto (CNP) dos produtos encomendados, a data, a identificacao do fornecedor, a
quantidade encomendada, a quantidade fornecida, o preco de venda ao puablico (PVP), o
PVF, a percentagem de imposto referente ao valor, bonificagoes e valor total da fatura.
Nas faturas devem estar discriminados todos os produtos encomendados com o seu
nome comercial, dosagem e forma farmacéutica. No caso de produtos que sao
encomendados e nao sao fornecidos, a fatura é acompanhada de uma lista onde vém

discriminados esses produtos, juntamente com a justificacao de nao entrega.
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Os produtos que necessitam de refrigeracao sao prioritarios no processo de rececao de
encomendas, de forma a serem armazenados com a maior celeridade possivel de modo a
manterem a sua estabilidade. Estes produtos vém acondicionados em caixas térmicas
dentro das banheiras.

A rececao de encomendas ¢é realizada na “Rececao de Encomendas” do Sifarma 2000,
onde se encontram listadas todas as encomendas por rececionar. No caso de haver varias
encomendas para o mesmo fornecedor, que foram faturadas em conjunto, é necessario
seleciona-las e agrupa-las. Apos a selecdo da encomenda a rececionar, é inserido o
numero da fatura e o valor total e, de seguida, procede-se a leitura 6tica de cada produto.
Durante este processo deve-se verificar a integridade das embalagens, as quantidades
enviadas e a validade dos produtos, que apenas é alterada no sistema quando o produto
em questao nao se encontra em stock ou quando a validade é inferior a do stock existente.
Apés terminar a leitura otica sdo confirmadas as quantidades pedidas e enviadas e,
corrigidos os PVF e PVP. No caso de produtos cujo PVP nao é fixo, o preco é estabelecido
de acordo com o PVF, imposto sobre valor acrescentado (IVA) e margem de lucro para a
farmécia. Por fim, verifica-se se o valor total obtido e o valor da fatura correspondem, no
caso de os valores coincidirem, a rececao € concluida.

Os produtos que nao possuem PVP na embalagem sao etiquetados com o CNP e o
respetivo PVP.

Os produtos rececionados sao armazenados e as faturas sdo arquivadas no dossié
correspondente a cada fornecedor.

Todas as encomendas realizadas fora do sistema informatico, nomeadamente as
encomendas diretas, vao necessitar da criacdo de uma encomenda manual no separador
“gestdo de encomendas”, onde é necesséario introduzir o fornecedor em questao, o CNP
de todos os produtos e a sua quantidade unitaria, para que, posteriormente, possa ser
rececionada no separador “rececao de encomendas”.

Ao longo do estégio tive a oportunidade de rececionar encomendas véarias vezes, seguindo
os principios descritos acima e também auxiliei na conferéncia da conformidade com as

faturas e etiquetagem dos produtos rececionados.

3.5. Armazenamento
O armazenamento dos produtos na farmacia deve ser realizado tendo em conta as
condicoes de humidade, temperatura e iluminacao necessarias para cada produto, de
forma a garantir a estabilidade e qualidade dos mesmos.
A maioria dos produtos nao necessita de condicoes especiais de armazenamento, sendo

armazenados a temperatura ambiente. Todos os produtos que requeiram refrigeracao
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sdo colocados no frigorifico, onde estao organizados por ordem alfabética e ordem
crescente de dosagem.

Os MSRM estao armazenados fora da zona de atendimento, de acordo com a forma
farmaceéutica. Os comprimidos e capsulas encontram-se armazenados em conjunto nas
gavetas, organizados por ordem alfabética e ordem crescente de dosagem e apresentacao.
Os xaropes, solucoes orais e pds para solucdes e suspensbes orais estdo também
armazenados em conjunto em prateleiras basculantes, organizados por ordem alfabética
e crescente de dosagem. Os medicamentos injetaveis, cremes e pomadas, ginecoldgicos,
retais, colirios, gotas, inaladores, produtos do protocolo da Diabetes mellitus e
psicotropicos, encontram-se armazenados em gavetas individuais, com a indicagao da
categoria no exterior, dentro de cada categoria os produtos sdo organizados por ordem
alfabética.

Os MNSRM, outros produtos de satde e dispositivos médicos encontram-se expostos na
zona de atendimento da farmécia em prateleiras e expositores, estando divididos por
categorias: material de penso, saude oral, suplementos alimentares, antigripais e anti-
inflamatoérios, anti-histaminicos, sexualidade, produtos oftalmicos, satide familiar,
dermocosmeética, puericultura, higiene e produtos gastrointestinais.

Todos os produtos existentes na farmacia organizam-se segundo a regra “First Expired
First Out” (FEFO), o que significa que os produtos com validade mais curta devem estar
mais acessiveis para serem prioritarios na dispensa.

A Farmicia Romba dispde ainda de uma zona dedicada a reservas. Os produtos
reservados estdo divididos por faturados e nao faturados, como os produtos faturados
representam uma maior percentagem das reservas, encontram-se ainda organizados por
ordem alfabética do nome do utente, de forma a facilitar a localizacao da reserva no
momento da dispensa.

O processo de armazenamento foi das primeiras tarefas que realizei no estagio,
ajudando-me imenso a familiarizar-me com a localizacdo dos produtos, o que se
demonstrou muito importante nos atendimentos, pois o conhecimento da localizacao

dos produtos torna o atendimento mais rapido e eficaz.

3.5.1. Controlo dos prazos de validade
O controlo de prazos de validade é extremamente importante para garantir uma boa
gestao de stocks e assegurar a seguranca e qualidade dos produtos dispensados.
O controlo inicial dos prazos de validade ocorre no momento da rececao de encomendas,
em que o prazo de validade é atualizado, como ja foi referido, caso o produto em questao

nao se encontre em stock ou a validade do mesmo seja inferior a do stock existente.
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Todos os meses é emitida uma listagem no Sifarma que discrimina todos os produtos
cuja validade expira no prazo de 6 meses. A listagem referida contém o CNP, quantidade
em stock e prazo de validade presente no sistema. Com base nessa listagem é feita a
verificacdo dos prazos de validade ou correcao dos mesmos e dos respetivos stocks, se
necessario.

Os produtos cuja validade expira efetivamente nos 6 meses seguintes sao separados dos
restantes ou assinalados com uma etiqueta de modo a serem dispensados de forma
prioritaria, se jA nao for possivel dispensar o produto, o mesmo é devolvido ao
fornecedor. Nos casos dos MNSRM e outros produtos de satide, sdo muitas vezes criadas
campanhas promocionais para promover o escoamento do produto.

Durante o meu periodo de estégio fiz a verificacdo dos prazos de validade dos produtos
listados de marco a agosto de 2023, tendo sido necessario fazer devolucao de alguns
produtos e criar campanhas promocionais, nomeadamente de alguns suplementos

alimentares e produtos de higiene.

3.5.2. Controlo da Temperatura e Humidade
Segundo as Boas Praticas da Farméacia Comunitaria, as zonas de armazenamento tém de
satisfazer as exigéncias especificas dos produtos de satide em relacao as condicoes de
temperatura, humidade, iluminacao e ventilacao. De forma a garantir a manutencao do
bom estado dos produtos armazenados deve existir uma verificagao e registo frequente
destas condicoes. (2)
A temperatura do frigorifico deve ser mantida entre 2°C e 8°C, tendo em conta as
variacdes que ocorrem devido a abertura do mesmo. E possivel verificar a temperatura a
que se encontra o interior do frigorifico através de um visor que o mesmo tem no seu
exterior, quando a temperatura sai do intervalo definido é acionado um alarme sonoro.
Existe um termohigrometro para registo da temperatura e humidade no interior do
frigorifico.
A temperatura e humidade das restantes areas da farmacia sdo também medidas por
termohigrémetros, estando estes localizados no backoffice e na area de atendimento. No
caso destas areas, a temperatura deve variar entre 15°C e 25°C e a humidade deve ser
mantida abaixo dos 60%.
Mensalmente, através de um software especifico, WH4, os registos obtidos pelos
diferentes termohigrometros sao impressos e analisados e, posteriormente, arquivados
na farmacia.
Ao longo do estagio tive a oportunidade de fazer o controlo da temperatura e humidade,
familiarizando-me com o funcionamento e manutencdo dos termohigrometros bem

como o funcionamento do software utilizado.
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3.6. Devolucoes
Existem diversos motivos que levam a devolucao de um produto aos fornecedores, tais
como embalagem danificada, aproximacao do fim do prazo de validade, erro no pedido
ou retirada de determinados lotes de um medicamento.
Para se proceder a uma devolucao é necessario emitir uma nota de devolucao no Sifarma,
este processo é realizado na seccao “Gestao de devolugdes” do Sifarma 2000. Na criacao
da nota de devolucdo é necessario indicar o nome do fornecedor, a identificacao do
produto, o nimero de unidades a devolver, o nimero da fatura original, o preco de
faturacao do produto e o motivo da devolucao.
Apoés a aprovacao da nota de devolugcdo a mesma é impressa em triplicado e todos os
documentos tém de ser rubricados e carimbados pelo colaborador responsavel pela
devolugao. O original e duplicado sdo enviados juntamente com os produtos devolvidos
e o triplicado é arquivado na farmaécia, para posterior regularizacdo, apds ser assinado e
etiquetado pelo representante dos fornecedores que realizou a recolha.
Caso a devolucao seja aceite, a regularizacao pode ser realizada através da emissao de
uma nota de crédito ou através da entrega de um produto de substituicao. Se a devolucao
for recusada, o produto é enviado de volta para a farmacia com uma nota explicativa do
motivo pelo qual nao foi aceite. As regularizacoes das devolugoes sdo também realizadas
no Sifarma 2000, na sec¢ao “Regularizacao de devolucoes”.
Ao longo do estagio realizei devolu¢ées de produtos aos fornecedores por erros no
pedido, embalagens danificadas e aproximacao do fim do prazo de validade. Foi-me
também possivel realizar regularizagdes de devolucdes tanto de devolucoes aceites como

de devolucoes nao aceites.

3.7. Faturas
Todas as faturas recebidas junto de cada encomenda sao arquivadas no dossié do
respetivo fornecedor, para, posteriormente, serem conferidas quando o armazenista
disponibiliza o resumo das faturas. A OCP Portugal disponibiliza o resumo mensalmente,

a Alliance Healtcare e a Empifarma quinzenalmente e a Plural + Udifar semanalmente.

4. Dispensa de medicamentos

A dispensa de medicamentos é o ato de disponibilizacio de medicamentos, mediante
apresentacao de prescricdio médica ou em regime de automedicacdo ou indicacao
farmacéutica, realizado pelo farmacéutico apos avaliacao da medicacao e situacao a que
a mesma se destina. Para além da disponibilizacdo dos medicamentos, o farmacéutico é

responsavel por transmitir toda a informacgao para o uso racional e correto dos mesmos.
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Os medicamentos sao classificados em Medicamentos Sujeitos a receita médica (MSRM)

e Medicamentos Nao Sujeitos a receita médica (MNSRM). (2)

4.1. Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica
Os medicamentos sdo sujeitos a receita médica quando existe possibilidade de estes
apresentarem risco para a saude do utente se utilizados sem vigilancia médica quando
utilizados frequentemente em quantidades significativas e para indicacoes terapéuticas
aos quais nao se destinam, quando sdo compostos por substancias ou preparacoes destas
substancias cuja atividade e efeitos secundarios devem ser vigiados ou quando se
destinam a administracdo por via parentérica. Para adquirir um MSRM o utente deve
apresentar uma prescricao médica valida. (3)
Para além da dispensa de MSRM, o farmacéutico também é responsavel por transmitir
toda a informacao necessaria ao uso do medicamento, nomeadamente quando este exige
o manuseamento de algum dispositivo, e por preparar medicamentos que necessitem de
preparacao extemporanea.
Ao longo do estagio ensinei alguns utentes a utilizarem dispositivos inalatorios e a
realizarem a administracdo de insulinas corretamente e, sempre que possivel e
necessario, acompanhava a técnica no gabinete de atendimento para me certificar de que
o procedimento estava a ser realizado de forma correta. Também tive a oportunidade de
realizar algumas preparacoes extemporaneas, nomeadamente antibioticos em solugoes
orais, dando sempre as indicacoes necessarias ao utente de como conservar e os cuidados
antes de administrar.
Na Farmécia Romba também surgem muitos casos de dispensa de laxantes de contacto
para preparagao de colonoscopias, pelo que fui adquirindo conhecimento acerca da
posologia dos diferentes medicamentos disponiveis, como o Citrafleet, o Plenvu e o
Kleanprep. No ato de dispensa deste tipo de produtos era sempre realizado o
esclarecimento da posologia aos utentes e também era feita uma sensibilizacao sobre a

importancia de uma boa preparacao para a realizacao destes exames.

4.1.1. Receitas médicas e respetiva validacao
Existem trés tipos de receitas médicas: as receitas materializadas ou manuais, as receitas
eletronicas materializadas (em papel) e as receitas eletronicas desmaterializadas (sem
papel). (4)
Todas as receitas devem possuir informacoes necessarias para a dispensa, como a
identificacdo do utente e do médico prescritor, o local de prescricao, a entidade
financeira responsavel, a identificacdo dos medicamentos utilizando a Denominacao

Comum Internacional (DCI), a forma farmacéutica, a dosagem, a apresentacio, a
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posologia, a duracao do tratamento, a data de prescricéo, e, nos casos em que se aplicam,
as comparticipacoes especiais. (4)

Atualmente as receitas manuais apresentam uma pequena porcao das prescricoes pois a
sua prescricao apenas pode ser feita em situacoes excecionais como faléncia informatica,
inadaptacao fundamentada do prescritor, prescricao ao domicilio e outras situacoes até
um maximo de 40 receitas médicas por més. (5).

No ato de dispensa de uma receita manual, o farmacéutico deve validar a mesma,
verificando se o modelo da receita é o aprovado atualmente e verificando os parametros
de preenchimento obrigatorio como o niimero da receita, nome e niimero do Servico
Nacional de Saade (SNS) do utente, regime de comparticipacao (se aplicavel), vinheta e
assinatura do prescritor, excecao legal, medicacgao prescrita (DCI da substancia ativa ou
nome comercial, dosagem e nimero de unidades do medicamento), data de emissao
(com validade de 30 dias) e local de prescricao (se aplicavel). Para além disso as receitas
nao podem conter rasuras, caligrafias diferentes e nao podem ser prescritas com canetas
diferentes ou a lapis. Em cada receita manual podem ser prescritos até 4 medicamentos
distintos, num total de 4 embalagens por receita, sendo permitida a prescricao de, no
maximo, 2 embalagens por medicamento, exceto no caso dos medicamentos prescritos
se apresentarem sob a forma de embalagem unitaria, em que podem ser prescritas até 4
embalagens do mesmo medicamento. Este tipo de prescricio ndo permite dispensa
parcial, a dispensa tem de ser feita totalmente num Gnico momento, pois a receita tem
de ficar na farmécia para fins de comparticipacao. (4)

A Receita eletronica materializada (REM) apresenta-se em suporte papel dividida em 2
partes, a receita médica, que fica na farmacia apo6s a dispensa, e a guia de tratamento,
que fica para o utente. A semelhanca das receitas manuais, as REM também apresentam
uma validade de 30 dias ap6s a sua emissao, nao permitem dispensa parcial e apenas
podem conter até 4 medicamentos diferentes, com um méaximo de 2 embalagens cada, e
um maximo de 4 embalagens por receita, com excecao das doses unitarias. As REM
podem ser renovaveis com uma validade de 6 meses se incluirem medicamentos
destinados a tratamentos de longa duracao, nestes casos as receitas sao constituidas por
uma, duas ou trés vias. (4)

A receita eletronica desmaterializada (RED) ou Receita Sem Papel é o tipo de prescricao
mais comuns e é apresentada em formato eletréonico (mensagem ou email) ou impressa
em papel como guia de tratamento. Este tipo de receita é enviado ao utente, onde consta
o numero da receita, o codigo de acesso e dispensa e o codigo de direito de opcao. Neste
tipo de receita cada linha de prescricao permite escolher qual o medicamento a dispensar
dentro do mesmo grupo homogéneo, fornecendo ao utente a liberdade de escolher

medicamentos que tenham genéricos. A prescricao eletronica desmaterializada confere
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diversas vantagens, entre elas a reducao da existéncia de erros, pois ao aceder a receita
no sistema informatico este assume automaticamente os medicamentos presentes na
mesma, a possibilidade de prescrever medicamentos em maiores quantidades e a de
levantar a receita de forma parcial. (4)

Durante o estagio tive a oportunidade de realizar a dispensa de todos os tipos de receitas
referidos, deparando-me, por vezes, com algumas irregularidades na prescricao das
receitas manuais no momento do atendimento, estas irregularidades eram solucionadas,

sempre que possivel, através do contacto com o médico prescritor.

4.1.2. Dispensa de medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos (MEP)
Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) estdo sujeitos a uma legislacao
especial pois tém potencial de causar dependéncia e estdo muitas vezes associadas a
utilizacao ilicita.
Os MEP apenas podem ser dispensados com prescricdo médica valida. No caso de
receitas eletronicas materializadas e manuais, estas nao podem conter outros
medicamentos. Na Receita eletronica desmaterializada podem constar outros
medicamentos para além do MEP. (4)
A dispensa de MEP é efetuada de forma diferente dos outros MSRM, quando se efetua a
dispensa de MEP, o sistema informético requer, automaticamente, o preenchimento dos
dados pessoais do utente (nome completo e morada) e do adquirente (nome completo,
morada, data de nascimento, idade, nimero do documento de identificacdo e data de
validade do mesmo).
No final de cada atendimento, s3o emitidos dois Documentos de Psicotrépicos com os
dados do utente e adquirente, o operador que efetuou a dispensa e o niimero de registo
de saida do psicotropico. Estes documentos ficam arquivados na farméacia durante um
periodo de 3 anos.
No fim de cada més é emitida uma lista de saida de MEPs, que é enviada ao Infarmed.
Durante o estagio, dispensei varias vezes receitas contendo MEPs e acompanhei o envio

do registo de saidas ao Infarmed.

4.1.3. Planos de comparticipacao
A maioria dos medicamentos presentes na farmacia estdo sujeitos a planos de
comparticipacao. A existéncia destas comparticipacoes permite ao utente pagar apenas
uma percentagem do PVP dos medicamentos, sendo que a restante percentagem é paga
pela entidade responséavel pela comparticipacao.
Na maioria dos casos, a entidade responsavel pela comparticipacao é o SNS, em que os
utentes podem usufruir de um regime geral ou de um regime excecional de

comparticipacgao.
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7

No regime geral, a percentagem de comparticipacdo é variavel tendo por base a
classificacao farmacoterapéutica dos medicamentos. Assim, a comparticipacao do
Estado é fixada de acordo com 4 escaldes: A, B, C e D. A comparticipagao é de 90% do
PVP no escalao A e de 69%, 37% e 15% para os escaloes B, C e D respetivamente. (6)

No regime especial, a comparticipagdo abrange: beneficirios com rendimentos baixos,
em que a comparticipacdo dos medicamentos integrantes do escalao A é acrescida 5%
(95%) e 15% nos escaldes B (84%), C (52%) e D (30%); e patologias ou grupos especiais
de utentes em que a comparticipacao é definida por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da Saude e, assim, diferentemente graduada em funcio das
entidades que o prescreveram ou dispensam, sendo que o diploma referente a cada
patologia deve vir mencionado na receita. (7,8)

Para além dos regimes anteriormente mencionados, o SNS comparticipa ainda outros
produtos segundo protocolos especificos.

Os produtos destinados ao autocontrolo da diabetes mellitus tais como as tiras-teste para
determinacao de glicemia, cetonemia e cetondria, as agulhas, as seringas e as lancetas
sdo abrangidos por um regime de comparticipacdo que comparticipa a 100% as agulhas,
seringas e lancetas e 85% as tiras-teste.

As camaras expansoras sao também abrangidas por um regime de comparticipacao do
Estado quando destinadas a beneficiarios do SNS e que apresentem prescri¢do médica.
A comparticipacao é de 80% do preco de venda da cAmara expansora sendo limitada a
uma camara expansora por utente, por cada periodo de um ano.

Existe ainda um regime de comparticipagdo total de dispositivos médicos de apoio a
doentes ostomizados e/ou com incontinéncia/ retencdo urinaria destinada a
beneficiarios do SNS e que apresentem prescricao médica emitida por entidades do SNS.
Os pensionistas que descontaram, especificamente até 1984, para o Fundo Especial de
Seguranca Social do Pessoal da Industria de Lanificios usufruem de um regime
excecional de comparticipacdo do Estado, que comparticipa 100% do PVP dos
medicamentos comparticipados.

Nas receitas manuais é necessario aplicar o plano de comparticipacao, que se encontram
listados por cddigos, sendo os mais habituais: o plano 01 correspondente ao regime geral
de comparticipacao pelo SNS e o plano 48 correspondente ao regime especial de
comparticipacao do SNS associado a pensionistas.

Para além destes regimes, existem outros subsistemas de comparticipacao de outras
entidades, que ocorrem sob modelo de complementaridade, representando uma mais-
valia para os utentes uma vez que os medicamentos sao comparticipados pelo SNS e pelo
subsistema, cobrindo uma maior percentagem do valor comparticipado. Nestes casos, o

subsistema tem de ser introduzido no sistema informatico através da insercao do codigo
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associado ao mesmo e o utente deve apresentar o cartao de beneficiario. No caso das
receitas manuais é necessaria fotocopia da receita, talao de faturacdo e do cartao de
beneficiario, e assinatura pelo utente do recibo emitido no ato da dispensa para
posteriormente ser enviada ao organismo responsavel pela complementaridade. Os
subsistemas mais comuns durante o estagio foram: o Servico de Assisténcia Médico-
Social (SAMS) do Sindicato dos Bancarios, EDP-SAVIDA e Multicare.

Adicionalmente a todas as formas de comparticipacdo referidas, existem ainda
medicamentos comparticipados pelos respetivos laboratoérios, como € o caso do Vesomni
(solifenacina + tansulosina), do Neparvis (sacubitril + valsartan) e do Betmiga
(mirabegrom). Nestes casos é necessario adicionar o plano no sistema informatico e
proceder a leitura 6tica do codigo inscrito na cartonagem do medicamento.

Ao longo do meu estagio tive oportunidade de contactar com todos os regimes de

comparticipacao referidos e realizar os procedimentos necessarios.

4.1.4. Dispensa de medicamentos hospitalares em proximidade

Nos tltimos anos, alguns hospitais do SNS desenvolveram projetos destinados a pessoas
com doenca que poderiam beneficiar de uma dispensa em proximidade, autorizando que
os medicamentos dispensados pela farmécia hospitalar em regime de ambulatorio
pudessem ser dispensados numa farmacia comunitaria. A dispensa da medicacao
hospitalar em proximidade minimiza os constrangimentos econémicos e de mobilidade
das pessoas com doenca, que podem condicionar a acessibilidade e a adesdao a
terapéutica. (9)

Ao rececionar medicamentos hospitalares devem ser avaliadas as condicoes de
transporte e verificar se os medicamentos correspondem ao que esta descrito na guia.
Apos essa verificagdo, o farmacéutico informa o doente da chegada da medicagao. A
dispensa de medicamentos hospitalares apenas pode ser realizada por farmacéuticos e é
feita no sistema informatico, sendo necessarios diversos dados do utente (nome, n° de
utente de satde, n°® de documento identificativo, data de nascimento e sexo), do Hospital
de Origem (identificacdo e contacto) e dos produtos (identificacdo, quantidade, lote e
validade). Apos a dispensa toda a documentacao de seguimento dos utentes é arquivada
num dossier destinado ao efeito.

Ao longo do estagio acompanhei a dispensa de medicamentos hospitalares provenientes
do Centro Hospitalar Lisboa Central aos utentes e a introducao dos dados necessarios no

Sifarma.
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4.2.Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica -
automedicacao e indicacao farmacéutica

Os MNSRM sao medicamentos que devido as indicagoes terapéuticas a que destinam e
ao seu perfil de seguranca podem ser dispensados sem ser necessaria uma receita
médica. No ato da dispensa o farmacéutico deve fazer uma avaliacao dos sintomas, das
patologias existentes, da medicacdo concomitante e proceder ao aconselhamento,
cedendo todas as informacoes necessarias ao uso adequado do medicamento.
Os MNSRM podem ser indicados pelo farmacéutico com o objetivo de tratar problemas
de satide menores, pouco graves durante um periodo curto sem ser necessario recorrer
ao médico. Contudo, os MNSRM podem ser solicitados na farmacia por iniciativa do
utente e estdo associados a automedicacao, que consiste no uso de MNSRM destinados
ao alivio e tratamento de queixas de satide passageiras e sem gravidade.
As situacoes passiveis de automedicacao encontram-se legisladas no anexo do Despacho
n°17690/2007, de 23 de julho, estas situacoes devem ser problemas de satide de caracter
nao grave, autolimitada e de curta duracao. Algumas das situacoes referidas no Despacho
sdo alteracoes do sistema digestivo, como diarreia e obstipacao, estados gripais, tosse,
rinorreia, cefaleias ligeiras a moderadas, situacoes cutaneas ligeiras como queimaduras
solares e herpes labial, e contracecdo de emergéncia. No aconselhamento de MNSRM o
farmacéutico deve sempre indicar medidas nao farmacoldgicas de modo a potenciar a
recuperacao das perturbacoes menores. (10)
Dentro do grupo de MNSRM, ainda se incluem os medicamentos da “Terceira Lista de
medicamentos”, que sao os medicamentos nao sujeitos a receita médica de venda
exclusiva em farmacia (MNSRM-EF). A compra dos medicamentos incluidos nesta lista
apenas pode ser realizada na farmécia, uma vez que necessitam de cuidados especiais
devido a seguranca do seu uso. (11)
O farmacéutico desempenha um papel muito importante na dispensa de MNSRM pois é
responsavel por avaliar a necessidade do medicamento, podendo aconselhar medidas
ndo farmacoldgicas apropriadas a situagdo ou referenciar para o médico quando a
situacao nao é passivel de se solucionar com MNSRM.
A dispensa de MNSRM foi um dos processos mais desafiantes durante o estagio, pois
associada a dificuldade em identificar o problema que o utente apresenta, existe uma
enorme variedade de medicamentos que podem ser usados para a mesma finalidade, o
que muitas vezes dificultava o processo de selecdo, tendo, inicialmente, alguma
dificuldade em escolher o medicamento mais adequado para cada situacao. De modo a
contornar essa dificuldade, consultei diversos guias terapéuticas referentes ao
aconselhamento de MNSRM.
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Durante o meu estagio contactei com diversas patologias sazonais que requereram
aconselhamento de MNSRM. Nos meses de estagio houve uma grande procura de
combinacOes antigripais, anti-inflamatdrios, antitissicos e descongestionantes nasais.
Na dispensa destes produtos identifiquei sempre os sintomas presentes e qual a duracao
dos mesmos a fim de sugerir o medicamento mais adequado. Presenciei diversas
situacoes de utentes que apresentavam tosse produtiva e solicitavam um antittssico,
sendo necessario explicar ao utente que os antitiissicos suprimem a tosse e isso nao deve
acontecer na tosse produtiva pois pode levar a retencdo de secrecoes respiratorias e
diminuir a ventilacio, s6 devem ser administrados antitassicos em situacoes de tosse
produtiva quando a mesma afete o sono ou a realizacao da vida normal. Nestes casos era
sempre aconselhado ao utente o uso de um mucolitico, como a acetilcisteina, a
bromexina ou o ambroxol. Na dispensa de descongestionantes nasais, o utente era
sempre alertado para a importancia de nao exceder a dose nem a duracao do tratamento

recomendadas, de modo a evitar o surgimento de a congestao de rebound.

5. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

Para além dos medicamentos, a farmécia possui diversos produtos de satide ao dispor do
utente, entre eles produtos fitoterapéuticos, suplementos alimentares, produtos
cosméticos, medicamentos de uso veterinirio, dispositivos médicos, e produtos
dietéticos destinados a alimentagao especial.

O aconselhamento destes produtos exige ao farmacéutico uma atualizagio constante do
conhecimento relativo aos mesmos, de forma a prestar um aconselhamento adequado.
O aconselhamento destes produtos de satide foi o processo mais dificil durante o estagio
pois € uma area pouco abordada durante o Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas (MICF).

5.1. Medicamentos a base de plantas
Os medicamentos a base de plantas sdo “qualquer medicamento que tenha
exclusivamente como substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas”.
(3) Durante o meu estagio dispensei varios produtos fitoterapéuticos destinados a
situacoes de alteracoes nos processos gastrointestinais, desconforto urinario e ansiedade
e insonias. A nivel gastrointestinal, aconselhei produtos a base de funcho para ajudar na
eliminacao dos gases, produtos a base de gengibre para prevenir o enjoo do transporte e
produtos a base de Plantago para favorecer o transito intestinal. Para proporcionar um
maior conforto urinario dispensei medicamentos a base de arando vermelho e de uva
ursina. Nas situacOes de ansiedade e insénia, os produtos mais procurados foram os

compostos por valeriana e passiflora.
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5.2. Suplementos alimentares

Os suplementos alimentares sao “géneros alimenticios que se destinam a complementar
e ou suplementar o regime alimentar normal e que constituem fontes concentradas de
determinadas substancias nutrientes ou outras com efeito nutricional ou fisiol6gico”. Os
suplementos alimentares sdo regulados e supervisionados pela Direcao Geral de
Alimentacao e Veterinaria (DGAV). (12)

Antes de dispensar um suplemento alimentar deve-se conhecer alguns dados do doente,
nomeadamente as patologias que apresenta e a medicacdo que faz habitualmente,
questionando sempre se ja faz algum suplemento alimentar, de forma a evitar
duplicacgdes e sobredosagens de alguns nutrientes.

Ao longo do meu estagio foram-me solicitados diversos suplementos alimentares com
maior foco naqueles que se destinam ao aumento de energia e desempenho cerebral e ao
reforco do sistema imunitario. Aquando da dispensa de suplementos alimentares
reforcei sempre a informacdo aos utentes de que os suplementos alimentares nao

substituem uma alimentacao saudavel e equilibrada.

5.3. Cosméticos

Um produto cosmético é “qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em
contacto com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar,
unhas, labios e 6rgaos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo
em vista, exclusiva ou principalmente, limpa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto,
protegé-los, manté-los em bom estado ou corrigir os odores corporais.” (13)

Os cosméticos abrangem uma vasta gama de produtos, tais como produtos de higiene
corporal, produtos para a pele e produtos capilares. No aconselhamento de produtos
cosméticos é importante que o farmacéutico tenha um conhecimento alargado das
diversas marcas e gamas que possui na farmacia, de forma a reconhecer qual a mais
adequada a necessidade do utente, e que faca uma avaliacdo da situacdo do utente de
forma a avaliar se o problema necessita de referenciagao médica.

Durante o meu estagio os produtos cosméticos mais solicitados foram cremes para o

rosto, cremes para o corpo e produtos para pele atopica e queda de cabelo.

5.4. Medicamentos de uso veterinario
Os medicamentos de uso veterinario (MUV) sao “toda a substancia apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos seus
sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer
um diagnodstico médico-veterinario ou, exercendo uma acao farmacoldgica, imunologica
ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisiolégicas”. A semelhanca dos

suplementos alimentares, os MUV sao regulados e supervisionados pela DGAV. (14)
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Os MUV dispensados com maior frequéncia durante o meu periodo de estagio foram os
desparasitantes internos e externos e os contracetivos, principalmente para caes e gatos.
A selecao dos medicamentos e da sua respetiva dosagem tem de ser realizada tendo em
conta o animal, a idade e o peso corporal.

Durante o meu estagio foi necessario dispensar, mediante receita médico-veterinaria, um

MUYV contendo metronidazol para tratamento de lesbes num peixe.

5.5. Dispositivos médicos

Um dispositivo médico é “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacio, incluindo o software
destinado pelo seu fabricante a ser utilizado especificamente para fins de diagndstico ou
terapéuticos e que seja necessario para o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo
principal efeito pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios
farmacologicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua func¢io possa ser apoiada
por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:
diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca; diagnostico,
controlo, tratamento, atenuacao ou compensacao de uma lesdao ou de uma deficiéncia;
estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisioldgico; e controlo
da concecao.” (15)

Os dispositivos médicos encontram-se agrupados em quatro classes distintas tendo em
conta a vulnerabilidade do corpo humano e atendendo aos potenciais riscos decorrentes
da concecao técnica e do fabrico: classe I (baixo risco); classe ITa (médio risco); classe IIb
(médio risco) e classe III (alto risco). (15)

Durante o meu estagio tive a oportunidade de dispensar diversos dispositivos médicos
entre os quais: sacos coletores de urina, sacos para ostomia, meias de compressao,
canadianas, ligaduras, termoémetros, agulhas, lancetas, compressas de gaze,
preservativos masculinos, solucoes para lentes de contacto, testes de gravidez, frascos
para colheita de amostras e autotestes de antigénio SARS-CoV-2. No momento da
dispensa € essencial assegurar que o utente tem conhecimento de como utilizar o

dispositivo corretamente.

5.6. Produtos dietéticos para alimentacao especial
Os produtos dietéticos destinados a uma alimentacao especial sao definidos como “uma
categoria de géneros alimenticios destinados a uma alimentacao especial, sujeitos a
processamento ou formulacdo especial, com vista a satisfazer as necessidades
nutricionais de pacientes e para consumo sob supervisdo médica, destinando-se a
alimentacao exclusiva ou parcial de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou

alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar géneros alimenticios
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correntes ou alguns dos nutrientes neles contidos ou seus metabolicos, ou cujo estado de
saude determina necessidades nutricionais particulares que nao géneros alimenticios
destinados a uma alimentacao especial ou por uma combinacdo de ambos.”. (16)

Estes produtos tém como objetivo corresponder as necessidades especiais de: pessoas
cujo processo de assimilacdo ou cujo metabolismo se encontrem perturbados; pessoas
que se encontram em condicOes fisiologicas especiais e que, por esse facto, podem retirar
beneficios especiais de uma ingestao controlada de determinadas substancias contidas
nos alimentos; e lactentes ou criancas de pouca idade em bom estado de saide. (17)

Ao longo do meu estagio dispensei alguns produtos dietéticos destinados a doentes com
dificuldade em deglutir ou com patologias que levam a falta de apetite, perda de peso e
défice energético, nomeadamente suplementos nutricionais orais hipercaléricos e/ou
hiperproteicos e espessantes.

Relativamente a alimentacao infantil, existem diversos produtos adaptados a idade do
lactente ou crianca: leite, papa, farinha, entre outros. Nesta categoria, os leites foram os
produtos dietéticos infantis mais dispensados. Os leites dividem-se em trés categorias
principais de acordo com a idade da crianga: leites para lactentes (0 a 6 meses), leites de
transicao (6 a 12 meses) e leites de crescimento (12 a 48 meses). Dentro destas categorias
existem ainda leites com algumas especificidades destinados a diferentes situacoes como
a regurgitacdo, intolerancia a lactose e existéncia de problemas gastrointestinais,
principalmente colicas.

Na dispensa de produtos dietéticos para alimentacao especial, o farmacéutico deve

aconselhar relativamente ao modo de preparagao, conservacao e utilizacido dos mesmos.
6. Interacao Farmacéutico — Utente - Medicamento

6.1. Farmacovigilancia
Dada a sua proximidade com os utentes, o farmacéutico tem um papel fundamental na
promocao da farmacovigilancia e na identificacao de reacoes adversas a medicamentos
(RAM) e respetiva notificacao ao Sistema Nacional de Farmacovigilancia.
As RAM podem ser notificadas pelos utentes ou pelos profissionais de satde através do
preenchimento de um formulario de notificacao, disponivel no site do Infarmed ou,
eletronicamente, através do Portal RAM.
Para realizar a notificacao é necessario fornecer informacoes como a reacao adversa, o(s)
medicamento(s) suspeito(s), a data de inicio, o lote, a duracdo e evolucao da reacao
adversa, medicacao concomitante e dados do utente.

Durante o meu periodo de estagio nao foi realizada nenhuma notificacio de RAM.
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6.2. Medicamentos fora de uso — VALORMED
A VALORMED é uma sociedade sem fins lucrativos a qual esti atribuida a
responsabilidade da gestao dos residuos de embalagens vazias e medicamentos fora de
uso de origem doméstica através do Sistema integrado de gestdo de residuos de
embalagens e medicamentos (SIGREM).
A Farmacia Romba é aderente ao programa da VALORMED possuindo um contentor na
zona de atendimento, onde é possivel os utentes da farmacia depositarem os seus
residuos anteriormente referidos, sendo sempre questionados pela presenca de objetos
cortantes, termoémetros, produtos quimicos/ detergentes, material de penso ou cirargico,
aparelhos eletronicos, pilhas e radiogradias, que nao devem ser depositados nos
contentores VALORMED, caso esteja presente algum dos objetos referidos, estes sdo
separados e depositados nos locais adequados.
Quando o contentor atinge a sua capacidade maxima € selado e € realizado um pedido de
recolha ao distribuidor. Este pedido é realizado no Sifarma, sendo necessario indicar o
fornecedor responsavel pela recolha e o nimero de série do contentor a recolher.
Finalizado o pedido, é impresso um talao que deve ser assinado pelo farmacéutico e
colocado junto do contentor.
Ao longo do estagio pude observar uma grande aderéncia dos utentes a este sistema de

recolha e também me foi possivel realizar o pedido de recolha por diversas vezes.
7. Cuidados de satude prestados na farmacia

7.1. Determinacao da pressao arterial

A determinacdo da pressao arterial (PA) é o servico mais requisitado diariamente na
farmacia, sendo a HTA um problema muito prevalente nos utentes da farmacia. A PA
deve ser medida num ambiente calmo, sendo esta determinacao realizada no gabinete, e
deve-se questionar o utente se fumou, bebeu café ou realizou atividade fisica nos
momentos antes da medigao. A medicao é realizada utilizando um esfigmomanometro
digital com o doente sentado, com as costas direitas, imével e sem falar.

Apoés a analise dos valores obtidos, o farmacéutico deve intervir recomendando medidas
nao farmacologicas, nomeadamente a diminuicao do consumo de sal. Se os valores nao

se encontrarem controlados o utente deve ser referenciado ao médico.

7.2. Determinacao da glicemia capilar
A determinacao da glicemia capilar é um dos servicos mais requisitados na farmacia.
Esta determinacao é realizada através de puncao capilar, recorrendo ao uso de uma
lanceta para picar o dedo previamente desinfetado, para ser recolhida uma pequena

amostra de sangue para uma tira-teste ja inserida no aparelho de medi¢ao. Em periodos
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mais frios ou nos casos em que o utente tenha os dedos frios, deve-se aquecer o dedo de
forma a melhorar a circulacao e facilitar a recolha da amostra.

Apos a medicdo interpreta-se o resultado obtido, tendo sempre em conta se o utente esta
em jejum ou em periodo pos-prandial. Caso os valores nao se encontrem de acordo com
os valores de referéncia, o farmacéutico deve encaminhar o utente para o médico e
aconselhar sempre um estilo de vida mais saudavel, incentivar a pratica de exercicio
fisico e a adocao de uma dieta equilibrada com diminuicao da ingestao de hidratos de
carbono.

No final da determinacdo, os residuos biologicos e o material corto-perfurante sao

descartados para os contentores adequados.

7.3. Determinacao do colesterol total

O procedimento de determinacdo do colesterol total é semelhante ao realizado para a
determinacao da glicemia capilar, no entanto para esta determinacao é necessaria uma
maior quantidade de sangue, pelo que é ainda mais importante o aquecimento do dedo
a lancetar, de forma a conseguir-se recolher uma maior amostra de sangue mais
facilmente.

O farmacéutico interpreta o resultado de acordo com o valor de referéncia e a semelhanca
do que foi referido na determinacdo da glicemia capilar, também na determinacdo do
colesterol total é importante educar para um estilo de vida mais saudével, alertando para
a diminuicao do consumo de gorduras e sal. Para valores muito superiores ao valor de
referéncia o utente deve ser reencaminhado para o médico. Para casos em que o utente
apresenta um valor de colesterol total pouco superior ao valor de referéncia pode ser
aconselhado suplementacdo que contenha arroz vermelho, caso nao tenha terapéutica

instituida.

7.4. Medicao do peso, altura, indice de massa corporal
Na Farméacia Romba a medicao do peso, altura e IMC é realizada num equipamento de
medicdo automatica, no entanto, o farmacéutico deve sempre intervir no sentido de
explicar o significado do valor do IMC obtido e incentivar a um modo de vida mais
saudavel, com pratica regular de exercicio fisico e uma alimentagdo saudavel e

equilibrada.

7.5. Preparacao Individualizada da Medicacao
O servico de Preparacao individualizada da medicacao (PIM) é realizado para utentes da
farmacia que o solicitem. A PIM permite uma melhor gestao da terapéutica
farmacologica, conseguindo uma melhor adesdo a terapéutica e evitando erros e

esquecimentos na toma da medicagao.
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A PIM na farmécia Romba é preparada manualmente pelo farmacéutico responséavel que
faz a avaliacao da medicacgao, descartando qualquer duplicacio ou interagao, e preenche
uma ficha com os dados do utente a quem se destina a PIM indicando as patologias
associadas e o esquema terapéutico.

Durante o meu periodo de estigio tive a oportunidade de realizar a preparacao
individualizada da medicacao algumas vezes, aconselhando alguns utentes a aderirem ao

servico quando durante o atendimento notava alguma confusao na gestao da terapéutica.

8. Conferéncia de receituario e faturacao

No final de cada més, a farmacia realiza o processo de faturacao para receber o reembolso
das comparticipagoes realizadas ao longo do més. O envio das receitas médicas manuais
e/ou materializadas contendo medicamentos comparticipados, a informacao relativa a
dispensa de medicamentos comparticipados através de receitas médicas
desmaterializadas e a fatura eletronica mensal correspondente ao valor da
comparticipacao para o Centro de Conferéncia de Faturas (CCF) deve ser realizado pela
farmécia até 10 dias ap6s o término do més.

O processo de faturacdo é iniciado com a conferéncia das receitas médicas manuais e
materializadas. Nas receitas manuais é importante verificar o nome do utente, nimero
de beneficiario, identificacao, assinatura e vinheta do médico prescritor, data da receita,
preenchimento da excecdo legal e auséncia de rasuras. Deve também verificar-se a
concordancia entre os medicamentos prescritos e os dispensados, a data da dispensa, o
carimbo da farmAcia, a assinatura do farmacéutico e do utente. Nas REM deve-se
verificar a data e nimero da receita, os medicamentos dispensados, o carimbo da
farmAcia e as assinaturas do médico, farmacéutico e utente.

As receitas em papel, depois de conferidas, sdo agrupadas de acordo com o organismo de
comparticipacgdo e lotes. No fim de cada més os lotes sdo fechados no sistema informatico
e é emitido um Verbete de Identificacio de Lote para cada lote, que é assinado e
carimbado por um farmacéutico e onde devem ser agrupadas as receitas correspondentes
ao lote, um Resumo de Relacdo de Lotes, taloes fatura e guia de fatura. Todos estes
documentos devem ser enviados para o CCF e para a Associacao Nacional de Farmacias
(ANF) através dos CTT — Correios de Portugal. As receitas referentes a outras entidades
devem fazer-se acompanhar pelos recibos de complementaridade, assinados pelo utente
e com uma copia do cartao de beneficiario anexada.

Ao longo do meu estagio colaborei na conferéncia das receitas em papel, verificando
alguns erros, sendo os mais comuns o nao preenchimento da excecao legal, a omissao do

tamanho da embalagem dos medicamentos e o nao preenchimento do niimero de utente.
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Foi-me também possivel acompanhar o processo de faturacdo e elaboracdo do

receitudrio no inicio dos meses de marco e abril.

9. Informacao e documentacao cientifica

Durante a pratica farmacéutica podem surgir davidas, necessidade de confirmar ou até
mesmo de adquirir conhecimento. Na Farmécia Romba estao presentes para consulta a
Farmacopeia Portuguesa em formato papel e digital, o Formulario Galénico Portugués,
o Indice Nacional Terapéutico e o Prontuario Terapéutico. Além destas fontes de
informacao, por vezes, é necessario consultar o programa informatico, que contém
alguma informacao cientifica dos medicamentos, e o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (RCM).

Ao longo do meu periodo de estagio tive a oportunidade de consultar algumas das fontes
referidas, recorrendo com maior frequéncia ao RCM de alguns medicamentos disponivel
no INFOMED.

10. Formacao continua

Durante o estagio tive a oportunidade de participar numa formacao presencial sobre as
novas funcionalidades do Sifarma e numa formacao online de dermocosmética da
Caudalie Paris e de me inscrever em plataformas digitais de acesso a webinars sobre
variadas tematicas da farméacia como hipertensao, risco cardiovascular e enxaquecas.
Além disso tive a oportunidade de contactar com varios delegados comerciais e adquirir
conhecimentos sobre a promocao de novos produtos e informacoes sobre produtos ja
comercializados.

Considero que a formacao continua do farmacéutico é de extrema importancia devido a
constante evolucdo e atualizacdo da informacdo cientifica na area da satde e da
farmacoterapia, a aquisicdo de conhecimentos permite ao farmacéutico prestar um
servico de qualidade e exceléncia, com informacao credivel, fidedigna e atualizada, de

modo a satisfazer da melhor forma as necessidades dos utentes.

11. Conclusao

O estagio curricular na Farmacia Romba foi, sem dtivida, uma etapa crucial na conclusao
do MICF. A experiéncia em farmicia comunitiria permitiu-me contactar diretamente
com a realidade da profissao, reconhecendo assim o importante papel dos cuidados de
saude prestados pela farmacia e a importancia do farmacéutico na promocao da satde e

no uso responsavel e racional dos medicamentos junto da populacao.
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Foi-me dada a oportunidade de contactar com todas as areas de funcionamento da
farmécia, desde a gestdo até ao atendimento e aconselhamento, o que constitui um
grande beneficio para a minha pratica profissional futura.

Considero que o estagio foi muito enriquecedor nao s6 a nivel profissional, onde me foi
possivel aplicar todos os conhecimentos adquiridos ao longo do MICF, mas também a
nivel pessoal, adquiri competéncias interpessoais através do trabalho em equipa com a
restante equipa e com os utentes.

Terminei este estagio com mais confianca nas minhas competéncias como farmacéutica
e devo-o a toda a equipa da Farmacia Romba, que desde o primeiro dia me recebeu de
bracos abertos e me deu todo o apoio necessario nesta etapa. Senti-me sempre apoiada

e motivada por todos para aprender mais e melhorar as minhas capacidades.
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Capitulo III — Relatorio de estagio em
Farmacia Hospitalar — CHUCB, Covilha

1. Introducao

O Centro Hospitalar Universitario Cova da Beira (CHUCB) localiza-se na Covilha e
integra o Hospital Péro da Covilha, o Hospital do Funddo e o Departamento de
Psiquiatria e Saude Mental.

Os Servicos Farmacéuticos (SF) do CHUCB sao responsaveis por assegurar a terapéutica
medicamentosa aos doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos,
integrar as equipas de cuidados de saude e promover acoes de investigacao cientifica e
de ensino. (1,2)

As instalacoes dos SF do CHUCB estao situadas no piso 0 do edificio do Hospital Péro da
Covilha e possuem uma unidade avancada de Ambulatério Hospitalar no piso o do
edificio do Hospital do Fundao.

Os SF asseguram uma cobertura diaria em regime de presenca fisica entre as 9 e as 22
horas e em regime de prevencdao entre as 22 horas e as gh do dia seguinte. O
funcionamento da unidade de Ambulatério de Farmacia do Hospital do Fundao é
assegurado pela presenca de um farmacéutico as segundas e quintas-feiras entre as gh e
as 16h.

Relativamente aos recursos humanos, os SF do CHUCB sao compostos por
farmacéuticos, técnicos superiores de diagnostico e terapéutica (TSDT), assistentes
operacionais (AO) e assistentes técnicos. A direcao técnica estd a cargo da Dr2 Maria

Olimpia Fonseca.

2. Organizacao e gestao dos servicos farmacéuticos

Para garantir o bom funcionamento dos SF e dos restantes servicos do CHUCB ¢
necessario haver uma boa organizacao e gestao, garantindo que os medicamentos e
outros produtos de saude sdao entregues nas condicoes adequadas e nos horarios
definidos. A responsabilidade da organizacao e gestao dos SF é do setor de aquisicoes e
logistica. Este setor é responsavel pela selecao, aquisicao, rececao, armazenamento e
distribuicdo de medicamentos e produtos de sadde, articulando-se com o Setor de
Logistica Hospitalar (SLH).

O farmaceéutico afeto ao setor de aquisicoes e logistica deve ser membro da comissao de
Farmacia e Terapéutica (CFT), de forma a auxiliar na selecio de medicamentos a incluir

ou excluir do Guia Farmacoterapéutico do CHUCB.
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2.1. Selecao de medicamentos

Os processos de selecao e aquisicio de medicamentos sdo fatores fundamentais na
atividade hospitalar sendo um processo dinamico e continuo em articulacao com o SLH.
E sempre importante garantir aos doentes os medicamentos e produtos de satde de
melhor qualidade e aos mais baixos precos.

Todos os medicamentos e produtos de saude disponiveis para prescricio e uso no
CHUCB, estao presentes no guia farmacoterapéutico do CHUCB, que se encontra
disponivel para consulta na intranet do CHUCB e é atualizado anualmente. Para integrar
novos farmacos no guia farmacoterapéutico é necessario fazer-se um pedido de
introducao a CFT. Os pedidos sdo feitos num impresso proprio preenchido pelo médico
solicitante, posteriormente é emitido um parecer pela CFT, tendo em consideragao o
beneficio terapéutico do farmaco relativamente aos ja incluidos no guia
farmacoterapéutico. Os pedidos de introdu¢ao devem basear-se no Formulario Nacional

do Medicamento (FNM) e nas necessidades terapéuticas dos doentes.

2.2, Aquisicao de medicamentos e produtos de satde
A aquisicao de medicamentos e outros produtos de satide no CHUCB ¢é realizada com
base na classificacio ABC, que agrupa os medicamentos consoante o seu peso no
orcamento, sendo os pertencentes a classe A os mais onerosos e os pertencentes a classe
C menos dispendiosos.
Para cada produto é definido um ponto de encomenda, um stock maximo e um stock
minimo. De forma geral o ponto de encomenda é estabelecido em 28 dias e o stock
méaximo é calculado de forma a conseguir satisfazer os consumos durante 56 dias.
Existem algumas excec¢oes, como ¢é o caso dos produtos pertencentes a Classe C, cujo
ponto de encomenda e stocks méaximos sdo superiores. O sistema informatico tem a
capacidade de calcular automaticamente propostas de alteracoes de stocks para
determinados pontos de encomenda, no entanto essa proposta tem de ser aceite pelo
farmacéutico responsavel. Existem alguns produtos cujos parametros nao sao definidos
pelo processo automatico, produtos estes que nao tém um consumo regular e podem ser
usados em situacOes emergentes, pelo que o stock é estabelecido entre o farmacéutico
responsavel e os servicos a que estes geralmente se destinam.
O processo de aquisicao comeca com a analise dos artigos cuja existéncia se encontra
abaixo do ponto de encomenda definido previamente, sendo responsabilidade do
farmacéutico confirmar e fazer as alteracoes necessarias ao pedido de compra. Os
pedidos de encomenda geralmente sao realizados no periodo da manha.
Existem diferentes formas de aquisicio de medicamentos: aquisicao centralizada

(Servicos Partilhados do Ministério da Satde (SPMS)) e publicada no catalogo de
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aprovisionamento publico; consulta ao abrigo dos Contratos Pablicos de
Aprovisionamento (CPA); concurso limitado; consulta direta aos fornecedores; e compra
urgente a fornecedores locais.

Os pedidos por aquisicao centralizada sao procedimentos previstos no codigo de
contratacdo publica, pelo que ndo é possivel aos servicos farmacéuticos selecionar o
fornecedor, este é atribuido pelos SPMS através de uma agregacao do catalogo de
aprovisionamento publico. No caso da consulta ao abrigo dos CPA, os SPMS pré-
qualificam os fornecedores e disponibilizam a informacdo no catalogo, pelo que é
possivel efetuar um pedido de compra através desses fornecedores. Na aquisi¢ao por
concurso limitado a escolha dos fornecedores é da responsabilidade do CHUCB. A
aquisicdo também pode ser feita por compra direta aos fornecedores titulares de
Autorizacao de Introducao no Mercado, este processo € realizado pelo farmacéutico
responsavel pelos servigos de logistica. Adicionalmente, em caso de urgéncia podem-se
requisitar medicamentos a distribuidores locais ou a farmécia comunitaria, com entrega
no proprio dia, ou podem ser solicitados empréstimos a outros hospitais.

E também possivel adquirir medicamentos através de uma autorizacio de utilizacio
excecional (AUE) que inclui trés tipos: a autorizacdo de utilizacdo excecional de
medicamentos por doente especifico, a autorizacdo de utilizacdo de lotes de
medicamentos em rutura de fornecimento e sem alternativa terapéutica (AUE de lote) e
a autorizacdo de comercializacdo de medicamentos sem autorizacdo ou registo validos
em Portugal ou que nao tenham sido objeto de um pedido de autorizacdo ou registo
vélido (SAR).

Nos casos da AUE por falta de SAR, A AUE podera ser concedida aos medicamentos sem
Autorizacio de introducao no mercado (AIM) com beneficio clinico bem reconhecido ou
com provas preliminares de beneficio clinico, incluindo os que se encontram em fase
final de avaliacao na Unido Europeia.

As AUE podem ser concedidas desde que nao existam medicamentos essencialmente
similares aprovados com idéntica composicao qualitativa e quantitativa de substancias
ativas e forma farmacéutica em Portugal ou, quando existam, estes nao estejam a ser
comercializados, conforme declaracao expressa do titular da AIM, e desde que se
destinem a resolver problemas clinicos se alternativa terapéutica. (3)

Os pedidos de AUE necessitam de autorizacao concedida pelo Infarmed, pelo que o
diretor clinico ou entidade equivalente da instituicao de satide onde o medicamento vai
ser administrado deve requerer o pedido, sob proposta fundamentada do diretor do
servico que se propoe a usar o medicamento e parecer da CFT. O pedido de AUE deve

conter identificacao da instituicdo de satde, do medicamento, caracterizacdo da cadeia
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de importacao do medicamento, caracterizagao do pedido, justificacao clinica e termo de
responsabilidade.

Durante o meu estagio observei a realizacdo de diversos pedidos de compra feitos por via
eletronica e colaborei na concessao de um empréstimo a Unidade Local de Saude (ULS)-

Castelo Branco.

2.3. Rececao e conferéncia de produtos adquiridos
A rececdo e registo de entrada de medicamentos e produtos farmacéuticos é realizada
por um TSDT e pelo SLH. O processo inicia-se no SLH onde é confrontada a guia de
remessa com a nota de encomenda e é elaborada uma guia de rececao, que deve conter
descricdo quantitativa e qualitativa, lotes e prazos de validade dos produtos.
Seguidamente, os produtos sdo encaminhados para os SF para um local independente
com acesso direto ao exterior, onde sao colocados no balcdo até serem rececionados, com
excecdo dos produtos que necessitam de frio que devem ser guardados no frigorifico
disponivel na zona de rececdo até serem igualmente rececionados, e dos produtos
citotoxicos que devem aguardar rececao separados dos restantes dos produtos num local
proprio e devidamente identificado.
Posteriormente, o TSDT receciona e verifica os medicamentos através da leitura o6tica
com ligacdo a plataforma MVO da Associagdo Portuguesa de verificagdo de
medicamentos, outros produtos de saide e medicamentos sem codigo QR sdo
rececionados de forma manual e visualmente, verificando a quantidade, o lote, o prazo
de validade e o estado de conservacdo. Devem ser recusadas embalagens danificadas e
artigos cujo transporte ndo respeite as condig¢des especiais de conservacao,
nomeadamente quando houve interrup¢ao da cadeia de frio.
Alguns produtos farmacéuticos, como os derivados de plasma e as matérias-primas, tém
de se fazer acompanhar por boletim de analises e, eventualmente, ficha de dados de
seguranca. No caso de estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas devem ser
acompanhadas de uma copia do Anexo VII, rubricada e carimbada pelo fornecedor.
Ao longo do meu estagio observei todo o processo de rececdo e conferéncia de

medicamentos e produtos de saude.

2.4.Armazenamento
Apos a rececao e conferéncia dos medicamentos e produtos de satde € necessario que os
mesmos sejam armazenados nos diferentes locais destinados ao efeito, assegurando-se
sempre as condicoes de temperatura (maximo 25°C), humidade (inferior a 60%) e
protecao da luz direta. Os SF do CHUCB tém diversos armazéns para além do armazém

central, o que permite um acesso mais facil aos medicamentos nas diferentes areas.
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No armazém central (armazém 10) os medicamentos repartem-se por diferentes setores
sendo em todos organizados por ordem alfabética da Denominacdo Comum
Internacional (DCI) e segundo o principio “First Expire First Out” (FEFO). Além disso,
as prateleiras estao identificadas com sinalética para evitar as trocas de medicamentos.
Os medicamentos “Look-Alike, Sound-Alike” (LASA), sao identificados com alteracao do
grafismo na denominacao, com insercao de letras maitusculas e sublinhado. Nos casos de
embalagens semelhantes, a prateleira é identificada com um sinal STOP e os
medicamentos considerados potencialmente perigosos sao identificados com um sinal
de perigo amarelo. Quando o mesmo medicamento esta disponivel em diferentes
dosagens recorre-se a uma sinalética de cores verde, amarela e vermelha,
correspondendo a cor verde a dosagem mais baixa, a amarela a intermédia, caso se
aplique, e a vermelha a mais elevada.

Os setores do armazém central estdo divididos por: setor geral, onde se localizam os
produtos para uso geral e outros subdivididos por grupos mais especificos (antibiéticos,
anestésicos, medica¢ao para ambulatorio, formas para uso oftdlmico, material de penso,
leites, produtos para estomatologia, suplementos e anticoncecionais); reservas, onde sao
armazenados os produtos excedentes; alimentacdo entérica e parentérica;
estupefacientes, psicotropicos e benzodiazepinas (em cofres); e produtos termolabeis,
que se armazenam nas duas cAmaras frigorificas afetas ao armazém. E a partir do
armazém central que se distribuem os produtos para os outros armazéns,
nomeadamente o armazém da Farmacia do Hospital do Fundao (11); o armazém da dose
unitaria (armazém 12); o armazém da Farmacotecnia (armazém 13); os Pyxis dos
servicos clinicos (armazéns 14 a 17); o armazém de quarentena (armazém 18) e o
armazém do setor de ambulatoério (armazém 20).

Antes de serem armazenados, os medicamentos devem ser devidamente preparados para
a distribuicdo por dose unitéaria, devendo estar identificados individualmente com a

indicagao do principio ativo, dosagem, forma farmacéutica, lote e prazo de validade.

2.4.1. Controlo de existéncias e validades
Semanalmente, o armazém central realiza o controlo de existéncias de forma repartida e
em dias especificos com base na classificacdo ABC. Apo6s a contagem, os resultados sao
confrontados com o stock informaético.
As existéncias nos servicos clinicos sao verificadas trimestralmente, durante a contagem
sao também confirmados os prazos de validade, sendo possivel transferir medicamentos
com validade reduzida para servicos com maior rotatividade dos mesmos, de forma a

evitar desperdicios.
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Quanto ao controlo de validades, mensalmente é impressa uma listagem com todos os
produtos cuja validade expira dentro de 4 meses. Com base nesta listagem, o TSDT
verifica a existéncia desses produtos no armazém e realiza o seu registo que €
posteriormente enviado ao farmacéutico responsavel pelo servico de aquisicoes e
logistica, que avalia a viabilidade de consumo desses produtos até a validade expirar. Os
produtos que nao tém previsdo de consumo até ao fim do prazo de validade tém
possibilidade de serem devolvidos aos respetivos laboratorios ou fornecedores.

Quando a validade dos produtos expira, os mesmos sao transferidos para o armazém
quarentena (armazém 18) onde aguardam por instrucées quanto a sua devolucdo aos

fornecedores ou abate, quando a devolucdo nao é possivel.

2.5. Gestao de Gases Medicinais
Os gases medicinais sdo gases ou mistura de gases, liquefeitos ou ndo, destinados a entrar
em contacto direto com o organismo humano e que desenvolvam uma atividade
apropriada a um medicamento.
No CHUCB existem dois circuitos distintos de gases medicinais, acondicionados em
garrafas e acondicionados em cisternas, havendo circuitos para oxigénio e para azoto
liquido.
No circuito de gases medicinais acondicionados em garrafas, os Servigos farmacéuticos
intervém na elaboracao do pedido de compra, na validag¢do da prescri¢ao e na imputacao
por lote na aplicagdo informatica. O pedido de gases medicinais acondicionados em
garrafas é realizado semanalmente.
Relativamente ao circuito de gases medicinais acondicionados em cisterna, o pedido de
compra ¢ efetuado ap6s o fornecimento do gas, sendo o pedido feito de acordo com a
quantidade recebida. Também é da responsabilidade do farmacéutico o arquivo dos
certificados de analise que acompanham as guias de remessa, a validacao da prescricao
e a imputacao dos consumos, que no acondicionamento em cisternas ¢ realizado apenas

mensalmente com base em taxas definidas.

3. Distribuicao

O processo de distribuicaio de medicamentos tem como objetivo assegurar o acesso
seguro do medicamento correto, de acordo com a prescricao médica, a todos os doentes
do hospital.

Nos SF do CHUCB os medicamentos sao distribuidos do armazém central para os
armazéns periféricos através de varios sistemas de distribuicao: sistema de distribuicao
tradicional, sistema de distribuicdo por reposicao de stocks nivelados com troca de
carros, sistema de distribuicao semiautomatica Pyxis, distribuicao individual diaria em

dose unitaria (DIDDU), distribuicao a doentes em regime ambulatério e dispensa de
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medicamentos sujeitos a circuitos especiais. Durante o estagio observei e colaborei em

todos os sistemas de distribuicao.

3.1. Sistema de distribuicao tradicional

O sistema de distribuicado tradicional é feito através de um stock pré-definido. Sao criados
perfis de consumo nos diferentes servigos, que sao posteriormente gravados na aplicacao
informatica, servindo os mesmos para gerar requisicoes eletronicas de reposicao de
stocks. As requisicoes sao impressas e preparadas por um TSDT afeto ao armazém
central, que posteriormente as confere e imputa no sistema informéatico. A entrega ao
servico esta a cargo do pessoal auxiliar, sendo o pedido conferido por um enfermeiro
aquando da sua rececao no servico.

Durante o estagio colaborei na preparaciao da medicac¢ao requisitada e assisti a validagao

da medicacao antes do seu envio para os respetivos servicos clinicos.

3.2. Sistema de distribuicao por reposi¢ao de stocks nivelados com troca de
carros

No Sistema de distribuicao por reposicao de stocks nivelados com troca de carros existe
um stock pré-definido de medicamentos, cuja reposicao é feita com uma periodicidade
definida, estabelecida entre os SF e o servigo clinico.
No dia definido, um assistente operacional faz a recolha do carro no servico e transporta-
o até aos SF para se proceder ao carregamento. Todos os produtos carregados no carro
sdo imputados ao respetivo servico por leitura 6tica de c6digo de barras. A semelhanca
das prateleiras dos armazéns, também as gavetas dos carros, estao identificadas com
sinalética para evitar trocas de medicamentos.
Neste momento os servicos que dispoem deste tipo de distribuicdo sdo: Unidade de
Cuidados Intensivos (UCI); Unidade de Acidentes Cardiovasculares (UAVC);
Neonatologia; Cirurgia de Ambulatério; Urgéncia Obstetricia e Viatura Médica de
Emergéncia e Reanimacao (VMER).
Ao longo do meu periodo de estagio, tive a oportunidade de colaborar na reposicao de

medicamentos nos carros da UCI e Urgéncia Obstétrica.

3.3. Sistema de distribuicao semiautomatica Pyxis
Os Pyxis sao sistemas automaticos acoplados a um software, que funcionam como
armarios com gavetas e prateleiras onde sdo armazenados medicamentos e outros
produtos farmacéuticos. Este sistema permite uma otimizacdo da gestdo dos
medicamentos, principalmente daqueles que necessitam de um controlo mais estreito.
O stock existente em cada Pyxis é previamente definido entre o farmacéutico responsavel

pela logistica, enfermeiro gestor e o diretor de cada servico, bem como as atualizacoes
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que vao sendo efetuadas. Deves ser estabelecido um stock méximo, um stock minimo e
uma periodicidade de reposicao, que devem ter em conta o perfil de consumo de cada
unidade.

A equipa de enfermagem ao retirar do Pyxis, pelo nome do doente, os medicamentos
pretendidos gera consumo. Cada medicamento ao atingir o valor minimo de stock passa
a figurar na listagem de minimos.

O TSDT afeto ao armazém é responsavel pela reposicdo de todos os medicamentos,
exceto estupefacientes e psicotropicos e hemoderivados, quando aplicavel, cuja
reposicao € a cargo do farmacéutico.

Atualmente, os servigos clinicos de dispdem de sistema Pyxis sdo: UCI 2; Urgéncia Geral;
Urgéncia Pediatrica e Bloco Operatério.

Trimestralmente, aquando da limpeza do dispositivo, é realizado um inventario dos
medicamentos presentes no Pyxis, confrontando o stock do sistema informatico Pyxis
com o stock do sistema informatico dos SF e é efetuado o acerto sempre que necessario.
No meu estégio tive a oportunidade de colaborar na reposicao dos stocks nos sistemas
Pyxis dos diferentes servicos clinicos, auxiliei na reposicdo de medicamentos e outros
produtos de satide com um TSDT e na reposicao de estupefacientes e benzodiazepinas

com um Farmacéutico.

3.4. Distribuicao individual diaria em dose unitaria
A DIDDU consiste na distribuicio da medicacdo de forma individualizada para um
periodo de 24h para os servicos clinicos. Este tipo de distribuicdo aumenta a seguranca
no circuito do medicamento, permite um maior conhecimento do perfil
farmacoterapéutico dos doentes, diminui o risco de interacoes, permite uma melhor
racionalizacdo das terapéuticas, liberta tempo aos enfermeiros para que este possam
dedicar-se mais aos doentes e menos aos aspetos de gestdo relacionados com os
medicamentos, permite atribuir mais corretamente os custos e minimiza os desperdicios.
O processo de distribuicio individual diaria em dose unitaria inicia-se com a prescricao
médica informatizada realizada através do Sistema de Gestao Integrada do Circuito do
Medicamento (SGICM). A prescricao é validada pelo farmacéutico de forma a detetar
possiveis duplicacoes, possiveis doses, vias ou frequéncias incorretas, possiveis
interacoes e possiveis alergias, mas também de forma a garantir o cumprimento do guia
farmacoterapéutico do CHUCB e o preenchimento de justificacdo na prescricao de
antibidticos de uso restrito e outros medicamentos de justificacdo obrigatéria. O
farmacéutico tem acesso a outras informacoes uteis como o diagnostico do doente e as
andlises clinicas realizadas, que permitem a consulta de parametros essenciais a

validagao da prescricdo, tais como a creatinina sérica e a taxa de filtracao glomerular
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(TFG). Em situacoes de davida ou de inconformidade relativamente a prescricao, o
farmacéutico contacta o médico prescritor de forma a esclarecer os aspetos dubios da
prescricao.

Apos a validacdo da prescricdo pelo farmacéutico é gerado um mapa de distribuicao
relativo a cada servico clinico pelos TSDT, seguindo-se o processo de preparagao da
medicacdo. No CHUCB o processo de preparacao da DIDDU é realizado com o apoio de
equipamentos semiautomaticos, KARDEX e FDS, que tornam possivel a reducao de
erros, a reducdo do tempo destinado a tarefa, a melhoria da qualidade do trabalho
executado e a racionalizacdo dos diversos stocks nas unidades de distribui¢do. Os TSDT,
auxiliados por assistentes operacionais (AO), sdo responsaveis pela preparacao das
cassetes da dose unitaria de forma manual, recorrendo aos sistemas semiautomaticos.
Cada cassete é devidamente identificada com o servico a que se destina, e as gavetas da
mesma devem conter informa¢do do nome, data de nascimento, n°® de processo do
doente, servico, n® da cama e data. Quando existem nomes idénticos, e de forma a evitar
erros, as gavetas em causa sao sinalizadas com uma etiqueta com a inscricao “Nomes
idénticos”. O interior das gavetas encontra-se dividido em varios compartimentos de
modo a distribuir a medicacao pelos varios periodos de administracao. Os medicamentos
que devido as suas maiores dimensoes nao podem ser transportados nas cassetes sao
identificados com os dados do doente e sdo enviados juntamente com a cassete. Os
medicamentos que necessitam de refrigeracao sao identificados e mantidos no frio e é
colocada uma indicacdo no exterior da gaveta a que pertencem com a informacao
“Medicacao de frio”.

Durante o estagio colaborei na validacao de prescri¢coes usando o SGICM para consultar
as mesmas e para aceder as anélises clinicas dos doentes, na maioria das vezes para
verificar a fungdo renal dos mesmos e confirmar se nenhum dos medicamentos

prescritos era inadequado ao estado atual da funcao renal.

3.5. Dispensa de medicamentos em regime ambulatorio

A dispensa em regime de ambulatério compreende medicamentos cujo fornecimento se
encontra abrangido pela legislacdo ou autorizado pelo conselho de administracao. A
dispensa em ambulatorio surge da necessidade de haver maior controlo e vigilancia em
determinadas terapéuticas, em consequéncia de efeitos secundarios graves, necessidade
de assegurar a adesao dos doentes a terapéutica e pelo facto de a comparticipacao de
certos medicamentos s6 ser total nos SF hospitalares. (1,2)

A distribuicao de medicamentos em regime ambulatorio inicia-se com uma prescricao
médica que deve conter a identificagdo do médico, a identificacdo do doente, a prescricao

com o codigo hospitalar nacional do medicamento (CHNM), a DCI, a dose e respetiva
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frequéncia e duracao prevista da terapéutica. (4) A prescricao é sempre validada pelo
farmaceéutico no ato da dispensa, onde o mesmo valida os dados do doente, através da
confirmacao de pelo menos dois dados do mesmo, geralmente o nome completo e data
de nascimento, e a medicacao prescrita, onde é sempre confirmado com o doente se a
dose e frequéncia presente foi a indicada pelo médico, e se em caso de alteragoes da
terapéutica, o doente tem conhecimento. Na dispensa, o farmacéutico define a
quantidade a dispensar tendo geralmente por base a data da proxima consulta do doente,
a terapéutica dispensada e as condicoes de armazenamento. Caso a data de agendamento
da proxima consulta do doente seja num periodo inferior a 2 meses, o farmacéutico cede
a quantidade necessaria até a data da consulta, quando a proxima consulta do doente é
mais distante, o farmacéutico pode ceder quantidade de farmacos suficientes para um
periodo méaximo de 3 meses , este periodo foi definido aquando da pandemia por Covid-
19, em que o Infarmed determinou a possibilidade de dispensa de terapéutica por
periodos superiores a 1 més, sendo decidido internamente garantir a dispensa por
periodos de 3 meses se o doente for aderente e se o stock assim o permitir. A terapéutica
anti retrovirica pode ser dispensada por periodos superiores a 90 dias, salvo indicacao
clinica em contrario. (5) Durante a dispensa o farmacéutico deve sempre questionar a
adesdo a terapéutica, procurando saber se o doente possui alguma medicacao
remanescente no domicilio, e deve também questionar sobre a ocorréncia de efeitos
adversos. Nas primeiras dispensas o doente deve ser informado pelo farmacéutico sobre
a via de administracido do medicamento, as condicoes de armazenamento (os
medicamentos que necessitem de refrigeracao sao identificados com uma etiqueta com
a indicacao “guardar no frigorifico”) e possiveis efeitos adversos e receber informacao

escrita sobre o medicamento.

3.5.1. Dispensa gratuita de medicamentos com suporte legal em
ambulatorio
As patologias que beneficiam de dispensa gratuita de medicamentos com suporte legal
sdo: insuficiéncia crénica e transplantacdo renal, ictiose, artrite reumatoide, artrite
idiopatica juvenil, artrite psoriatica, espondiloartrites, psoriase em placas, doenca de
Crohn ou colite ulcerosa, acromegalia, esclerose lateral amiotrofica, esclerose multipla,
deficiéncia da hormona de crescimento na crianca, sindrome de Turner, perturbacoes do
crescimento, sindrome de Prader-Willi, hepatite C, infecio por Virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), fibrose quistica, insuficiéncia renal cronica,
hiperfenilalaninemia, hidradenite supurativa, sindrome Lennox-Gastaut, psicose

maniaco-depressiva, doenca de Machado Joseph. (6)
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3.5.2. Dispensa gratuita de medicamentos sem suporte legal em
ambulatoério

Existem alguns medicamentos que embora ndo tenham suporte legal para dispensa
gratuita em ambulatério, podem ser dispensados ao doente sem qualquer custo
associado. Os medicamentos abrangidos por esta exce¢ao sao definidos pelo Conselho de
administracao do hospital, que pode autorizar a dispensa gratuita do medicamento de
forma generalizada, ou seja, a todos os doentes com determinada patologia, ou de forma
individual, em que a autorizacgao é feita por doente. Podem ser abrangidos por estas
autorizacoes: Medicamentos sem AIM ou nao comercializados em Portugal, sem
alternativa terapéutica, e que nao se encontrem em farmicia comunitaria, obtidos
através de AUE concedida pelo Infarmed; Medicamentos sujeitos a receita médica
restrita (MSRMR) com avaliacao econdémica e autorizacao de aquisicao pelos hospitais
do SNS ou sem avaliacao econdémica, mas com Autorizacao Excecional (AE) para doentes
especificos, mediante justificacao clinica; Medicamentos de uso exclusivo hospitalar,
com indicacao off-label mas suportados por evidencia cientifica; Medicamentos de uso
exclusivo hospitalar que constam das orientacoes da Comissao Nacional de Farmacia e
Terapéutica (CNFT), normas de orientacao clinica da Direcao-geral da satide (DGS) ou
de orientacdes europeias ou internacionais para tratamento de patologias para as quais
nao existe legislacao de cedéncia; Medicamentos para patologias com legislacao, mas que
ainda nao obtiveram despacho de comparticipa¢do; Medicacao adjuvante dos ciclos de
quimioterapia; Medicamentos de uso exclusivo hospitalar, nomeadamente antibidticos,
cuja utilizacao em ambulatorio, sob supervisao médica, revele vantagem ou beneficios;
Medicamentos de uso nao exclusivo hospitalar, mas em que existe insuficiéncia
econOmica comprovada. (7)

Atualmente, nos SF do CHUCB sao dispensados, segundo este regime, alguns
medicamentos para: hipertensao pulmonar, esclerose miultipla, oncologia, hepatite B,
VIH/SIDA (outros anti-infeciosos) e outros (xaropes, papeis, AUE, orfaos, colirios
fortificados).

3.5.3. Dispensa gratuita de medicamentos biolégicos a doentes
provenientes de outras instituicoes
Os SF podem dispensar medicamentos biologicos a doentes externos provenientes de
instituicoes publicas ou privadas, nas situacoes abrangidas pela Portaria n°® 48/2016, de
22 de marco. Nestes casos, no ato da dispensa, o doente deve fazer-se acompanhar do
modelo materializado da prescricao, que fica posteriormente arquivado nos SF. Nas

dispensas de medicamentos a doentes externos é necessario registar no sistema
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informatico o nimero da receita, a identificacdo do médico e a identificacao do local da

prescricao. (8)

3.5.4. Dispensa de proximidade

A dispensa em proximidade é um programa implementado em varios hospitais do pais,
com o objetivo de responder as necessidades dos doentes, em particular os que
apresentam dificuldades com mobilidade, distancia geografica ou capacidade
socioeconOmica e de facilitar assim a adesao a terapéutica. Este projeto garante ao doente
o acesso a medicacdo no hospital perto da sua residéncia, assegurando assim a
proximidade sem descurar a seguranca e monitorizacao farmacéutica. (9)

No CHUCSB existe um protocolo de dispensa em proximidade com o Centro Hospitalar
Universitario de Sao Jodo no Porto para o farmaco Tafamidis, utilizado no tratamento
da polineuropatia amiloidotica familiar, permitindo que as pessoas com a doenca
residentes na zona da Covilha ndo tenham de se deslocar ao Porto para obterem o

tratamento e acompanhamento farmacéutico necessario.

3.5.5. Seguimento Farmacoterapéutico
No setor de ambulatério dos SF do CHUCB, de forma a ser possivel avaliar a adesao a
terapéutica e controlar stocks existentes garantindo assim a continuidade do tratamento,
é realizado seguimento farmacoterapéutico de alguns farmacos.
Antes de se proceder ao seguimento, o farmacéutico responsavel faz a conferéncia das
prescricoes do dia anterior, onde verifica a quantidade de medicamentos cedida, o centro
de custo e o lote do medicamento. Ap6s essa validacdo é feito o seguimento
farmacoterapéutico que ¢é realizado num documento Excel organizado por
medicamentos, onde se podem consultar todos os doentes em terapia com o
medicamento em questao e registar a data em que o medicamento foi dispensado e a data
estimada para a nova dispensa.
Os farmacos comtemplados no seguimento farmacoterapéutico sdo os farmacos
antineoplasicos e imunomoduladores orais, firmacos bioldgicos e farmacos usados na
terapéutica destinada a doencas como: Esclerose multipla, VIH, hepatite B, hepatite C,
hipertensdo pulmonar e Esclerose Lateral Amiotrofica.
Com esta metodologia € possivel avaliar a adesao a terapéutica dos doentes, identificando
possiveis doentes nao aderentes. Caso se detete nao adesao por parte de algum doente, o
farmacéutico deve contactar o médico responsavel pelo mesmo.
Durante o meu estagio tive a oportunidade de realizar seguimento farmacoterapéutico,
detetando alguns doentes nao aderentes e comunicando a situacdo ao farmacéutico
responsavel. Para analisar melhor o esquema terapéutico de cada doente consultava a

prescricao dos doentes e as suas tltimas dispensas em ambulatorio.
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3.5.6. Folhetos informativos

Na primeira dispensa de um novo tratamento ao doente é importante que a informacao
oral cedida pelo farmacéutico seja acompanhada com uma informacao escrita, no
CHUCSB sao cedidos folhetos informativos.

Durante o meu estagio colaborei na elaboracdo de um folheto informativo relativo ao
medicamento Ribociclib 200 mg. O folheto informativo é elaborado com base nas
informacgodes presentes no RCM do medicamento, no folheto constam informacoes acerca
das condicoes de armazenamento, das principais adverténcias e precaucoes, da
administracao e dos efeitos indesejaveis. No folheto informativo devem também constar
os contactos dos SF, de forma que o doente possa esclarecer eventuais dtividas relativas

ao tratamento.

3.5.7. Preparacao da medicacao para os Hospitais de Dia e Visita
domiciliaria

Os SF do CHUCB sao responséaveis pela preparacao da medicacao para os Hospitais de
Dia, Hospital de dia do servico de Psiquiatria e Hospital de dia destinado a tratamentos
oncologicos e outros, e pela preparacao da medicagao para a Visita domiciliaria.
De forma a agilizar o processo, os enfermeiros responsaveis pelos Hospitais de Dia
emitem, semanalmente, a listagem dos doentes agendados para cada dia e dos
medicamentos necessarios para cada um, permitindo desta forma que os farmacéuticos
preparem a medicacdo no dia anterior a cada administracdo, estando esta pronta na
manha do dia agendado, evitando assim que os doentes estejam a espera durante grandes
periodos.
Durante a preparacdo da medicacdo o farmacéutico acede a prescricao de cada doente,
verificando o esquema terapéutico do farmaco a dispensar e dando saida das unidades
necessarias. Todos os medicamentos devem ser identificados com o nome do doente, o
numero do processo, o fArmaco e a respetiva dose para evitar trocas de medicacao.
Concluida a preparacao e identificacao de toda a medicacao, esta é colocada em caixas
identificadas para cada um dos Hospitais de Dia até serem levantadas por um AO que
assegura o transporte.
A Visita domiciliaria é realizada, semanalmente, pelo Servico de Psiquiatria aos doentes
impossibilitados de se deslocarem ao hospital. A preparacao da medicacao é realizada de
forma semelhante a preparacao para o Hospital de Dia, tendo os servicos farmacéuticos
a colaboracdo dos enfermeiros no sentido de ser dada a informacgao se existem
medicamentos excedentes no domicilio do doente, de forma que seja possivel analisar a

quantidade a dispensar na visita seguinte.
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Ao longo do estagio colaborei diariamente na preparacao da medicacao para os Hospitais
de dia e Visita Domiciliaria, consultando as prescri¢oes dos doentes e verificando o
esquema terapéutico dos mesmos, sendo necessario recorrer ao RCM de alguns farmacos
para fazer essa verificacdo, como por exemplo no caso do Ofatumumab cuja posologia

difere nas primeiras semanas de terapéutica.

3.5.8. Dispensa de Talidomida
Devido aos efeitos teratogénicos associados a talidomida foi implementado um plano de
Gestao de Risco, que inclui prevencao da gravidez e monitorizacdo de outros riscos
clinicos associados como neuropatia periférica e tromboembolismo.
Antes do inicio do tratamento com talidomida o doente deve ser informado acerca dos
efeitos teratogénicos, da impedicdo de administracao a terceiros, do armazenamento
seguro, da necessidade de devolver as cipsulas ndo utilizadas ao SF, e da impossibilidade
de doar sangue ou esperma durante o tratamento ou até uma semana depois.
A dispensa de talidomida apenas é realizada perante uma prescricio médica valida,
Formulério de Autorizacido de prescricao (FAP) corretamente preenchido e o livro do
doente com a seccao do calendario de tratamento adequadamente preenchida. Nao é
permitido dispensar mais de 12 semanas de tratamento aos doentes em terapéutica com
talidomida, sendo este periodo mais restrito para mulheres com potencial para
engravidar, em que nao se podem dispensar mais de 4 semanas de tratamento. (10)
Aquando do meu estigio no setor de dispensa em regime ambulatoério, ndo existia
nenhum doente a realizar tratamento com talidomida, pelo que nao presenciei nenhuma
dispensa, no entanto foi-me apresentado e explicado todo o procedimento a realizar

nestes casos particulares.
3.6. Medicamentos sujeitos a circuitos especiais

3.6.1. Medicamentos hemoderivados

Os medicamentos hemoderivados sdo sujeitos a um circuito de distribuicao especial por
se tratar de componentes fisiologicos e poderem estar associados a doencgas infeciosas
transmissiveis pelo sangue. (11)

Nos SF do CHUCB, a distribuicao dos medicamentos hemoderivados é realizada para os
servicos clinicos e para os doentes em consulta externa. A dispensa é realizada mediante
prescricao médica efetuada em impresso proprio, modelo n°1804 da Imprensa Nacional
- Casa da Moeda (INCM), e apresentada em 2 vias: via farmacia e via servico. A via
farmacia é autocopiativa e contem instrucoes relativas ao preenchimento, circuito e

arquivo, apos a dispensa esta via fica arquivada nos SF. A via servico é arquivada no
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processo do doente. Ficam ambas arquivadas nos SF nos casos de dispensa a doentes em
regime de ambulatorio.

O farmacéutico no ato da dispensa confirma o preenchimento dos quadros A
(identificacdo do médico e do doente) e B (requisicao/justificacao clinica) e valida a
prescricao. Apos a validacao procede-se a dispensa preenchendo o quadro C (registo de
distribuicdo) no qual é registado o medicamento, o lote, laboratorio de
origem/fornecedor e n°® de Certificado de Autorizacao de Utilizagcdo de Lotes (CAUL)
emitido pelo Infarmed. Todos os medicamentos dispensados sdo identificados com uma
etiqueta que contém a informacao do doente e do respetivo servico.

O farmacéutico responsavel pela dispensa realiza o input informatico do medicamento
hemoderivado, anotando na “Via Farméacia” o namero de registo da imputacao.
Durante o meu estagio colaborei na dispensa de alguns medicamentos hemoderivados e

verifiquei os consumos de hemoderivados e respetivo CAUL.

3.6.1.1.  Stocks de complexo protrombinico e fibrinogénio humano
Devido a urgéncia de inicio de tratamento com Fibrinogénio humano perante doentes
com hiperfibrindlise aguda, que apresenta uma elevada mortalidade quando nao tratada
em minutos, e com complexo protrombinico perante doentes com acidente
cardiovascular (AVC) hemorragico, existe no servico de Imunoterapia do CHUCB um
pequeno stock dos farmacos supracitados. No servico de Medicina Interna do Hospital
do Funddo existe stock de complexo protrombinico, fibrinogénio e fator VII

recombinante destinado a dar resposta a situacoes de hemorragia aguda.

3.6.2. Medicamentos estupefacientes e psicotropicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos sao também sujeitos a um circuito de
distribuicao especial. Como estes medicamentos requerem uma maior vigilancia
relativamente ao seu uso devem ser acondicionados em cofres de dupla fechadura. O
armazenamento no CHUCB é feito no armazém central, no sector de aquisicoes e
logistica e nos Pyxis distribuidos pelos servicos.

A reposicdo de estupefacientes e psicotropicos nos Pyxis é da responsabilidade do
farmacéutico, essa reposicao é realizada semanalmente, com exce¢do de possiveis casos
de rutura, em que é necessaria uma reposicao extra.

A dispensa de psicotropicos e estupefacientes aos servicos que nao tém sistema Pyxis
também ¢é realizada pelo farmacéutico com recurso ao Anexo VII - Modelo n°1509 da
INCM, de forma materializada ou desmaterializada, uma requisicao serve para um tnico
medicamento, no entanto pode incluir varios registos de diferentes doentes. Na
requisicao deve constar o farmaco utilizado, a dosagem, o nimero de unidades utilizadas,

o servico a que se destina, os nomes dos doentes a quem foi administrado, o n® do
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processo dos mesmos, a data e a rubrica do diretor do servico. O pedido é avaliado pelo
farmacéutico e sao fornecidas as quantidades necessarias, tendo em conta as utilizadas,
com registo do lote. No anexo fica também registado o nome e nimero mecanografico
do farmacéutico e de quem recebeu os medicamentos. Toda a documentacao é registada
em duplicado, ficando o original nos SF e o duplicado arquivado no servico solicitante.
(12)

Apoés a dispensa, é realizada a imputacao dos lotes na aplicacdo informética. Apos a
imputacdo deve ser verificado se os dados introduzidos se encontram corretos,
nomeadamente, o servico, o medicamento, a dosagem, a quantidade cedida e o lote, e se
esta tudo devidamente preenchido e assinado. Seguidamente, os anexos sao organizados
por estupefacientes e benzodiazepinas para serem entregues ao diretor dos SF para

rubricar.

4. Farmacotecnia

As preparacoes executadas pelo setor de Farmacotecnia dos SF destinam-se
essencialmente a doentes individuais e especificos, preparacoes estéreis ou citotoxicas
individualizadas e reembalagem de doses unitarias sélidas. Com a constante descoberta
de novos farmacos e a evolucao das terapéuticas, os medicamentos que necessitam de
preparacao estéril nos hospitais tém vindo a aumentar, exigindo-se, por isso, cada vez
mais, a producao de preparacoes farmacéuticas seguras e eficazes.

O setor da Farmacotecnia do CHUCB esta dividido na zona de preparacdo de nao estéreis,
zona de preparacdo de estéreis (citotéxicos e anticorpos monoclonais e nutricao

parentérica (NP)) e zona de reembalagem.

4.1. Preparacao de formas farmacéuticas estéreis
Para ocorrer a produgdo de formas farmacéuticas estéreis é necessario a presenca de
salas limpas, que estejam em concordancia com os requisitos de esterilidade pré-
estabelecidos. O setor de Farmacotecnia do CHUCB dispoem de 2 sistemas de salas
limpas, que tém como objetivo a preparacgao de citotoxicos e anticorpos monoclonais e a

preparacao de bolsas de NP e outras preparacoes estéreis. (13)

4.1.1. Reconstituicao de farmacos citotoxicos e biologicos
A reconstituicao e diluicao de farmacos citotoxicos e bioldgicos deve ser feito em areas
limpas, em que a entrada de pessoal é feita por uma pré-sala. Na pré-sala ¢é feita a
higienizacao e a mudanca de roupa, o operador equipa-se com o vestuario adequado e o
equipamento de protecao individual pela seguinte ordem: touca; méascara; cobre-pés;

higienizacdo das maos; bata esterilizada impermeéavel, com frente fechada, mangas
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compridas e punhos justos; desinfecao das maos; dois pares de luvas, em que pelo menos
o par de fora deve ser estéril e adequado a manipulacao de citotdoxicos.

A sala de preparacao possui uma camara de fluxo de ar laminar vertical para protecao do
produto e do operador. A camara deve permanecer ligada cerca de 30 minutos antes do
inicio da manipulacao e desligada pelo menos 20 minutos ap6s a conclusao do trabalho.
A pressao da pré-sala deve ser superior a 1 mmH20 e a da sala de trabalho inferior a o
mmH20, a temperatura nao deve ultrapassar os 25°C. O registo das pressoes e
temperatura é realizado diariamente.

A preparacao de um citotoxico inicia-se com o telefonema de um enfermeiro do Hospital
de dia que confirma que o doente realizara quimioterapia apos ter realizado analises
clinicas e ter sido consultado pelo médico. A hora de confirmacao do doente é registada
como objetivo de qualidade, o tempo entre a confirmacao e a entrega de citotoxicos nao
deve ser superior a 2 horas. Apo6s a confirmacao € realizada pelo farmacéutico a validacao
da prescricao médica, é verificada a identificacdo do doente, a data da prescricao, o
protocolo terapéutico, o nimero e dia do ciclo e as doses de cada farmaco.

A dose dos farmacos é calculada automaticamente pelo sistema informatico através da
area de superficie corporal (m2), do peso (kg) ou da area sobre a curva (AUC) e do fator
de conversao de cada farmaco. De forma a validar os calculos do sistema informatico,
semanalmente, é realizado de forma manual o calculo das doses dos medicamentos de
um determinado doente.

Seguidamente, é feito o registo de todos os medicamentos, solucoes de
reconstituicao/diluicdo e dispositivos médicos utilizados, registando-se, também, os
respetivos lotes, validades e quantidades a usar. Para cada preparacao é emitido um
rotulo que contém a identificacdo do doente, do servico, a designacado do citotoxico,
respetiva dosagem e volume, a designacao da solucao de diluicao e respetivo volume, o
volume total da preparacdo, a via de administracao, a data e hora da preparacao, a
estabilidade apo6s preparacao e condicoes de conservacao, a rubrica do operador e
designacao de medicamento citotoxico, que deve ser destacada com um marcador. Antes
de entrarem para a sala limpa, os medicamentos, solugoes de diluicdo e dispositivos
médicos sao colocados num tabuleiro e pulverizados com alcool a 70% e sao colocados
no transfer.

Apbés a preparagcio do manipulado, o farmacéutico coloca a preparacao
reconstituida/diluida, embrulhada em papel de aluminio e com o respetivo rotulo, no
transfer. O farmacéutico que se encontra fora da camara recolhe o medicamento do
transfer, valida os dados do rétulo e coloca a sinalética referente a classificacao do
citotoxico (irritante, vesicante, neutro/nao agressivo). Posteriormente, os citotoxicos

preparados sdo acondicionados num saco anti derrame para o transporte de substancias
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citotoxicas, juntamente com a medicacdo adjuvante e uma copia do protocolo
quimioterapéutico do doente. De seguida o saco deve ser colocado numa maleta
hermética estanque para transporte de citotoxicos devidamente identificada. A maleta é
transportada por um assistente operacional até ao hospital de dia.

Durante o meu estagio colaborei no registo da hora de confirmacao das prescricdes e no
registo das pressoes e temperaturas da pré-sala e sala limpa. Realizei também a selecao
de medicamentos citotoxicos necessarios para responder ao perfil de cada doente, a
desinfecdo de todo o material que deu entrada na sala limpa, a identificacdo dos
citotoxicos com a sinalética correspondente e o seu acondicionamento nas maletas

herméticas.

4.1.1.1.  Procedimento em caso de acidente envolvendo citotoxicos
Entende-se por acidente envolvendo citotoxicos, o derrame e/ou contacto com a pele ou
olhos de solucdes injetaveis de citotoxicos, ocorrido durante a rececao, transporte,
armazenamento ou manipulacao destas preparacoes farmacéuticas.
Em caso de derrames é necessario seguir determinados procedimentos, sendo que todos
os profissionais dos Servicos Farmacéuticos devem ter conhecimento dos mesmos e
saber onde se localizam os “estojos de acidentes”. Deve existir um “estojo de acidentes”
em todas as areas onde se manuseiam citotoxicos, nomeadamente na divisdo onde se
encontra a sala limpa de preparacgao de citotéxicos, na divisao onde se realiza a rece¢io
dos mesmos e dentro da sala limpa. (13)
O “estojo de acidentes” deve estar acessivel para uma atuacio rapida e eficaz e é
composto por: instrucdes de utilizacdo do kit; material de demarcacdo (placa de
emergéncia identificadora e fita para restricdo de acesso); equipamentos de protecao
individual (méascara de protecao respiratoria, luvas apropriadas para o manuseamento
de citotoxicos, 6culos de seguranca, touca, protetores de sapatos e bata impermeével com
frente fechada); material absorvente (compressas e resguardos); pa e pinca para recolha
de vidros; solucao de irrigacao de NaCl 0,9%; agente de descontaminacao (detergente
alcalino) e formulario de registo do acidente/derrame. Depois de utilizado, o “estojo de
acidentes” deve ser reposto imediatamente e ser selado para garantir a integridade do
mesmo. (13)
Sempre que ocorra um derrame ou exposicao acidental, este deve ser comunicado ao
farmacéutico responsavel da area e relatado por escrito através do preenchimento do

formulario de ocorréncia.

4.1.2. Preparacao de nutricao parentérica
A nutricdo parentérica é entendida como a alimentagdo dada através de uma veia,

complementando ou substituindo completamente a alimentacdo oral ou entérica. No
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CHUCSB sao utilizadas bolsas de nutricao parentérica standard produzidas pela indastria
farmacéutica, constituidas por compartimentos de macronutrientes (solugoes de
glucose, lipidos e aminoacidos) e eletrolitos, as bolsas podem ser aditivadas aquando da
sua reconstituicao.

A preparacao de NP deve ser realizada em areas limpas, em que a entrada de pessoal é
feita por antecamaras. (1,2)

Na antecamara é feita a higienizacao e a mudanca de roupa, o operador deixa a roupa
que traz do exterior, equipando-se com o vestuario adequado. Os Equipamentos de
Protecao Individual (EPI) devem ser colocados por ordem do local “mais sujo” para o
local “mais limpo”, ou seja, primeiro é colocada a touca e a colocacao da mascara, seguida
a protecao dos sapatos, depois da devida higienizacao e desinfecao das maos é colocada
a bata e posteriormente as luvas estéreis, que devem ser colocadas por cima dos punhos
da bata.

A sala de preparacgao possui uma camara de fluxo de ar laminar horizontal para protecao
do produto. A camara deve permanecer ligada cerca de 30 minutos antes do inicio da
manipulacio e desligada pelo menos 20 minutos apés a conclusao do trabalho. A pressao
da pré-sala deve estar dentro do intervalo 1-2 mmH20 e a da sala de trabalho entre 3-4
mmH20, a temperatura nao deve ultrapassar os 25°C. O registo das pressoes e
temperatura é realizado diariamente, tarefa na qual colaborei ao longo do estagio nesta
area.

O procedimento de preparacao das bolsas de NP inicia-se com a validacdo da prescricao
médica pelo farmacéutico, onde é importante verificar, caso se aplique, se os aditivos
(eletrdlitos, vitaminas hidro e lipossolaveis, oligoelementos, entre outros) sao
compativeis entre si. Ap6s a validag¢ao devem ser preenchidos os campos respeitantes aos
lotes de cada componente a utilizar na preparacao, deve também ser indicado o ritmo de
perfusao, a via de administracao (veia periférica ou central) e o médico prescritor. Depois
do preenchimento dos dados é emitida uma ficha de preparacao e um rétulo. A ficha de
preparacao deve conter: identificacdo do doente (nome, n® de processo e n° de cama);
servico clinico; médico prescritor; data de administracdo; n® de identificacio da
preparacgao, composicao e volume da bolsa de NP preparada, com registo do respetivo
lote, e prazo de validade; designacao dos aditivos, quantidades, lote e prazo de validade;
data, hora e tempo de preparacao; prazo de utilizacdo e condicOoes de conservacao;
rubrica e n® mecanografico do operador; resultados dos ensaios de controlo de
qualidade; rubrica e n® mecanografico do farmacéutico que verifica e valida a prescricao.
No rotulo deve constar: identificacao do servico onde se encontra o doente; identificacao
do doente (nome, n° de processo); data de administracao; ritmo de perfusao; descricao

qualitativa e quantitativa dos componentes da bolsa; volume total da preparacao;
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indicacao da via de administracao (central ou periférica) destacada a cor; data e hora de
preparacao; prazo de utilizacdo e condic¢oes de conservacao; e rubrica do operador.
Antes do inicio da preparacao deve-se assegurar que todo o material necessario esta
presente e em boas condicGes. A superficie das embalagens deve ser desinfetada com
alcool a709°, o resto do material tem de estar esterilizado. A camara de fluxo laminar deve
ser limpa e desinfetada com &lcool isopropilico a 70°.

Aquando da preparacao, os materiais devem ser colocados na camara a 15 cm da parte
frontal da mesma. Durante toda a preparacdo deve ser utilizada técnica asséptica e
devem realizar-se verificacoes da mistura, como separacdo de fases, auséncia de
particulas e precipitaces. A reconstituicdo e aditivacdo deve seguir as instrucoes do
laboratério fornecedor, tendo em atencdo a ordem de adicdo, o tipo de aditivos e os
limites maximos permitidos desses mesmos aditivos. No final da preparagao a bolsa deve
ser acondicionada num saco foto protetor, onde sera colocado o rétulo preparado
anteriormente. (1,2)

Durante o estagio tive a oportunidade de preparar algumas bolsas de nutrigao
parentérica Smofkabiven Central com adicao de oligoelementos e multivitaminas, tendo
sempre respeitado a ordem de adicdo definida, primeiro procedia a adicdo dos
oligoelementos e depois a adicao das vitaminas reconstituidas em agua para preparacgoes

injetaveis sob supervisdao do farmacéutico.

4.1.3. Preparacoes extemporaneas estéreis
Na camara de fluxo de ar laminar vertical sao preparados outros medicamentos para
além dos medicamentos citotoxicos, quer por necessitarem de preparacao estéril, quer
por poderem acarretar riscos para o operador. Durante o meu estagio assisti a preparacao
de bevacizumab, utilizado off-label pelos oftalmologistas no tratamento do edema de
retina, e a preparacao de solucoes de Ganciclovir, que sdo preparadas na camara por
apresentarem potencial carcinogénico e teratogénico.
Na camara de fluxo horizontal assisti a preparacao de cefuroxima para administracao

intracameral para prevencao da endoftalmite apos cirurgia das cataratas.

4.2.Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis
Nos servicos farmacéuticos do CHUCB a preparacao de manipulados nao-estéreis é
realizada por um Técnico Superior de Diagnostico e Terapéutica, sendo da competéncia
do farmacéutico supervisionar e validar o processo.
Para se proceder a manipulacao deve ser gerada uma ficha de preparacao, feita com base
no Formulario Galénico Portugués (FGP). A ficha de preparacao indica todas as
matérias-primas a utilizar, que devem ser identificadas com o respetivo lote, prazo de

validade e origem, descreve a técnica de preparacao e os ensaios de verificacao a realizar
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no fim da manipulacdo. No CHUCB todas as fichas de preparacao carregadas
informaticamente. (1)

No fim da preparacdo o farmacéutico deve validar diferentes parametros, deve ser
validada a identificacdo das matérias-primas e excipientes a utilizar, e respetivas
quantidades, lotes e validades, os calculos que sejam necessarios realizar e os ensaios de
verificacdo do medicamento preparado (cor, odor, pH). Depois de todas as verificacoes,
o farmacéutico deve proceder a validacao final da preparacao efetuada, em conformidade
com as especificacoes da documentacio relativa as matérias-primas utilizadas.

Durante o estagio acompanhei a validacdo de manipulados, nomeadamente do Xarope
de Hidrato de Cloral a 10% (m/v).

4.3. Controlo microbiologico
O controlo microbiolégico é de extrema importancia para garantir a técnica asséptica,
assim, semanalmente sdo enviadas amostras, em duplicado, de preparacoes finais para
o laboratorio de patologia clinica. Para o controlo dos produtos citotéxicos nao sao
enviadas amostras contendo citotoxicos, sao preparadas na camara de fluxo de ar vertical
duas seringas de 5 mL contendo 2,5 mL de NaCl 0,9% e 2,5 mL de agua propria para
injectaveis (p.p.i), no caso da nutrigcdo parentérica sao enviadas duas seringas contendo
5 Ml retirados de uma bolsa de NP, apos a sua reconstituicao e aditivacao. (13)
A monitorizacdo microbiolégica da superficie de trabalho da cimara é feita
quinzenalmente através da passagem de zaragatoas em locais de amostragem diferentes
e de forma rotativa. A monitorizacao microbiologica da sala limpa através da passagem
de zaragatoa é realizada apenas mensalmente.
O controlo microbiol6gico das dedadas das luvas utilizadas pelo manipulador é também
realizado quinzenalmente e é feito colocando as dedadas dos cinco dedos de cada mao
em placas com meio de gelose sangue.
Na camara e na sala limpa, sao também colocadas placas com meio de gelose sangue,
uma aberta e outra fechada (controlo) para controlo do ar passivo.
Tanto as zaragatoas como as placas sao devidamente identificadas para posteriormente
serem analisadas no laboratério.
Para controlo microbiol6gico dos medicamentos manipulados nao estéreis, sdo enviadas,
mensalmente, amostras de trés manipulados de forma aleatoria para uma empresa
externa, o Labfit.
Durante o meu estagio colaborei na realizacio do controlo microbiologico,
nomeadamente na identificacao das amostras e tive a oportunidade de assistir a recolha

das mesmas.
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4.4.Reembalagem de medicamentos
A reembalagem e rotulagem de medicamentos unidose deve ser realizada de forma a
garantir a seguranca e qualidade do medicamento. Esta area traz inimeras vantagens
tais como: permitir aos Servicos Farmacéuticos disporem do medicamento, na dose
prescrita de forma individualizada, permitindo assim, reduzir o tempo de enfermagem
dedicado a preparacao da medicacao a administrar, reduzir os riscos de contaminacao
do medicamento, reduzir os erros de administracao e uma maior economia; garantir a
identificacdo do medicamento reembalado; proteger o medicamento reembalado dos
agentes ambientais; e assegurar que o medicamento reembalado pode ser utilizado com
seguranca, rapidez e comodidade. (1)
O processo de reembalagem é aplicado apenas aos medicamentos de formulacdo oral
solida e é principalmente usado quando os medicamentos precisam de ser fracionados
ou quando sao de acondicionamento multidose.
Para proceder a reembalagem de medicamentos € necessaria a existéncia de
equipamentos que garantam condi¢oes de seguranca e permitam a identificacdo correta
do medicamento reembalado. Os servicos farmacéuticos do CHUCB dispoem de 2
equipamentos de reembalagem, o MSAR que permite a reembalagem de comprimidos
fotossensiveis (inteiros, meios, tercos e quartos de comprimidos divisiveis), capsulas e
comprimidos de medicamentos citotéxicos e o FDS que permite a reembalagem de
comprimidos inteiros, capsulas contendo substancias ativas nao citotoxicas e formas
farmacéuticas orais so6lidas fracionadas. Nao é possivel realizar reembalagem de
medicamentos termolébeis nestes equipamentos.
Os medicamentos reembalados tém uma validade maxima de 6 meses, tendo em conta o
prazo de validade inicial do medicamento. O prazo de validade pode ser inferior a 6
meses se o prazo de validade do medicamento a reembalar for inferior.
Tive a oportunidade de realizar a validacdo de medicamentos reembalados, onde
verifiquei se cada compartimento de reembalagem de um medicamento estava
perfeitamente separada das outras, e verifiquei também todos os elementos constantes
no rotulo: substancia ativa, forma farmacéutica, laboratorio, dosagem, lote e validade do
medicamento de origem, dosagem, lote e validade do medicamento reembalado e

numero de unidades reembaladas.

5. Farmacia Clinica

A Farmécia Clinica é uma area de atuacao dos farmacéuticos onde as atividades e servicos
prestados tém em conta o doente e a melhor maneira de lhe dispensar os cuidados
farmacéuticos com os menores riscos possiveis. No CHUCB, o farmacéutico hospitalar

desempenha diversas fungdes de farmacia clinica: fomenta a utilizacdo do guia

79



Avaliagao das crises epiléticas como efeito adverso de medicamentos em idosos

farmacoterapéutico, controla o tempo de antibioterapia e a utilizacao de antibi6ticos de
uso restrito, monitoriza a utilizacao de medicamentos, acompanha a nutricao artificial,
integra visitas/reunides clinicas, monitoriza niveis séricos de farmacos, colabora na
farmacovigilancia, monitoriza adesdo a terapéutica, elabora guidelines e protocolos e
fornece informacao aos profissionais de saude pela intranet e ao doente de ambulatério

sob a forma de folhetos. (1)

5.1. Reconciliacao Terapéutica

Para todos os doentes que dao entrada no internamento dos diversos servicos do CHUCB
é realizada Reconciliacdo Terapéutica. Esta reconciliacdo consiste na comparacido da
terapéutica realizada habitualmente no domicilio, com a medicagdo prescrita aquando
da admissao no internamento do hospital e na sua adequagdo com os problemas atuais
do doente. Durante este processo é possivel identificar e solucionar quaisquer
discrepancias que possam existir tanto nos medicamentos como na respetiva dose,
frequéncia e via de administracdo. E também possivel detetar omissdes, duplicacoes e
interacoes de medicamentos.

Durante o meu estagio realizei esta atividade diariamente, recorrendo a todas as
informagoes necessarias para realizar a reconciliacdo corretamente, nomeadamente a
causa do internamento, patologias, historial clinico relevante para o caso, medicagdo
habitual e parametros bioquimicos como a clearance renal, taxa de filtracao glomerular
(TFG), niveis de acido urico glicemia capilar e sinais vitais, como tensao arterial. As
informacoes relativas a situagao clinica do doente foram consultadas no S-Clinico.

Nas reconciliacoes que realizei detetei algumas discrepancias medicamentosas, tais
como: aumento nao intencional da dose; horario de administracdo desadequado;
omissoes de medicacao, nomeadamente num doente que fazia Dutasterida+Tansulosina
e na prescricao da admissao nao constava; duplicagGes, tais como o uso concomitante de
um Inibidor da enzima de conversao da angiotensina (IECA) e de um antagonista dos
recetores da angiotensina (ARA); e substituicoes terapéuticas contraindicadas na
situacao clinica do doente, a substituicaio num doente com insuficiéncia renal grave de
amlodipina por lercanidipina, esta tltima contraindicada na situacgio clinica do doente.
Sempre que foram detetadas discrepancias o médico prescritor foi contactado de forma

a entender se a esclarecer a situacao e a perceber se a alteracao foi intencional ou nao.

5.2. Acompanhamento Farmacéutico nas Visitas Clinicas
O farmacéutico integra uma equipa multidisciplinar onde se avalia a situacao clinica, a
terapéutica instituida e a evolucao clinica dos doentes. Essa equipa multidisciplinar é
constituida por médicos, enfermeiros, farmacéuticos, nutricionistas, assistentes sociais,

fisioterapeutas e terapeutas da fala.
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Tive a oportunidade de acompanhar a farmacéutica responsavel a uma visita médica a
UAVC. Durante a visita pude constatar a importancia do papel do farmacéutico nestas
visitas, que permitem ao mesmo obter todas as informacoes relevantes acerca da situacao
clinica do doente, permitindo otimizar o aconselhamento acerca do plano terapéutico e
também permitem que o farmacéutico alerte os outros profissionais sobre situacoes que
detete aquando da validacao das prescricoes, dé o parecer quanto a terapia farmacologica
instituida e esclareca questes acerca da medicacdo colocadas pelos profissionais de

outras areas.

5.3. Avaliacao da medicacao dos doentes com sonda

A utilizacdo de Sonda nasogastrica (SNG) ou gastrostomia endoscOpica percutidnea
(PEG) constitui uma limitacdo a administracdo de certas formas farmacéuticas,
nomeadamente as formas farmacéuticas orais sélidas, que tém de ser manipuladas para
se possibilitar a sua administracdo por SNG e PEG.

No entanto, existem alguns farmacos que nao podem ser triturados ou diluidos ou sao
irritantes para a mucosa gastrica quando triturados, pelo que nao podem ser
administrados por SNG ou PEG, tendo de se encontrar uma alternativa aos mesmos, essa
alternativa pode passar pela troca efetiva de farmaco ou entao apenas pela alteracao da
forma farmacéutica, por exemplo alterar a administracdo de comprimidos pela
administra¢ao de supositdrios, solu¢oes orais ou suspensoes orais.

Ao longo do meu estégio verifiquei diariamente se os medicamentos prescritos para cada
doente com SNG ou PEG eram adequados a administracdo por essa via. Em caso
afirmativo adicionava as observacoes da prescricao a informacao acerca da manipulagao
que devia ser feita a cada farmaco aquando da administracdo, de modo a facilitar o
trabalho dos enfermeiros. Quando algum farmaco nao era adequado a administragao por
SNG ou PEG, a informacao de que nao poderia ser administrado era também colocada
nas observacoes da prescri¢cao juntamente com as sugestoes de alternativas possiveis. Os
farmacos inadequados a administracao por SNG ou PEG mais frequentes nas prescricoes
eram os apresentados em comprimidos de libertacao modificada e em comprimidos
gastro resistentes, nestes casos era sugerida uma alternativa em forma farmacéutica de

libertacao imediata.

5.4. Farmacovigilancia
Nos SF do CHUCB existe um sistema de farmacovigilancia ativa, que intervém préximo
do doente, de forma a detetar e notificar reacoes adversas a medicamentos (RAMs)
graves ou inesperadas. A farmacovigilancia ativa é aplicada a farmacos sem dados de

seguranca e farmacos introduzidos no guia farmacoterapéutico recentemente.
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Atualmente é feita farmacovigilancia ativa de farmacos dos diferentes setores,
ambulatério, dose unitaria e farmacotecnia. Durante o meu periodo de estagio tive a
oportunidade de preencher um impresso de farmacovigilancia ativa de um doente que
estava sob tratamento com Ceftazidima+Avibactam.

A recolha de informacado acerca de efeitos adversos é feita de forma pro-ativa pelo
farmacéutico, através de contacto com o médico responsavel pelo doente em tratamento

ou diretamente com o doente.

5.5. Farmacocinética clinica
A Farmacocinética clinica tem como objetivo principal a correta administracao de
farmacos resultante da medicao de niveis séricos desse farmaco, traduzindo-se por um
controlo terapéutico individualizado. (1)
A monitorizacao de concentracoes farmacologicas séricas permite administrar a dose
certa necessaria do fAirmaco sem representar perigo de sobredosagem ou subdosagem,
nem prejudicar outros aspetos clinicos do doente, como é o caso da fungao renal.
O pedido de monitorizacdo sérica de farmacos pode ser realizado pelo médico ou
proposto pelo farmacéutico. Para proceder a monitorizacdo, o farmacéutico deve
recolher todos os dados relevantes do doente tais como nome, idade, peso, altura e sexo
e interpretar os resultados das analises clinicas provenientes do laboratoério de Patologia
Clinica. Apo6s a recolha de todas as informacdes recorre-se ao Abbottbase PK System, um
sistema informatico que auxilia a monitorizagao, onde se inserem os dados do doente
(peso, altura, idade e sexo), toda a histéria farmacoterapéutica (inicio da terapéutica,
dose administrada, frequéncia de administracio, horario de administracdo e via de
administragdo) e a informacao clinica e laboratorial relevante (concentracao sérica do
farmaco e da creatinina). Posteriormente a insercao dos dados no sistema informatico, o
mesmo estima os parametros farmacocinéticos individuais do doente, nomeadamente o
volume de distribuicao, a clearance do farmaco, o tempo de semivida e a concentracao
sérica estimada do firmaco monitorizado. A andlise dos resultados é feita pelo
farmacéutico que avalia a necessidade de alteracao do regime posoldgico e reporta ao
médico os resultados obtidos e a decisao quanto a proposta de regime.
Durante o meu estagio colaborei em varias monitoriza¢des farmacocinéticas de doentes
em terapia com vancomicina. Foi-me também possivel verificar a colaboracao entre
médicos e farmacéuticos a fim de determinar o melhor regime posolégico de varios
doentes que apresentavam algumas complicacoes a nivel clinico. No CHUCB realizam-

se ainda monitorizag¢oes de amicacina, gentamicina e digoxina.
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5.6. Informacao do medicamento
Durante o meu periodo de estagio tive oportunidade de participar numa transmissao de
informagdo passiva do medicamento que compreendeu a resposta a uma pergunta
colocada por um enfermeiro: “Como administrar oligoelementos fora da bolsa de NP?”.
Fiz a pesquisa necessaria para responder corretamente a questao, recorrendo ao folheto
informativo do produto. Apds a prestacao da informacado registou-se, numa base de
dados propria para o efeito, quem fez a questao, que tipo de questao foi feita, qual o meio
de resposta (verbal ou escrita), o tempo de resposta, a questao, sobre que medicamentos
era a questdo, a resposta facultada, a bibliografia consultada e o farmacéutico
responsavel. O registo das informacgoes prestadas permite uma maior celeridade na

resposta caso a mesma questao seja colocada novamente.

6. Ensaios Clinicos

Os SF do CHUCB possuem um setor de Ensaios Clinicos afeto a um gabinete com os
equipamentos apropriados e a documentacdo necessaria. O setor de ensaios clinicos
promove, coordena e apoia a realizacao dos ensaios no hospital.

O processo de aprovacao de um ensaio clinico no hospital inicia-se com o contacto entre
o laboratério e o CHUCB, onde é apresentado o ensaio e se garante que o hospital tem as
capacidades necessarias a sua realizacdo. Posteriormente, um promotor visita as
instalagoes e retine-se com os farmacéuticos e todos os outros profissionais de satde
envolvidos na realizacdo do ensaio clinico. Apoés a visita do promotor, é reunida toda a
documentacao necessaria para se dar inicio ao ensaio.

Os farmacéuticos afetos ao setor de ensaios clinicos sdo responséveis por todo o processo
de rececao, armazenamento, dispensa, devolucao do medicamento experimental e gestao
da documentacao.

Na rececdo dos medicamentos experimentais o farmacéutico verifica as condi¢ées em
que a entrega foi realizada, confere as embalagens e os respetivos lotes e validades e
verifica se nao existiu nenhum desvio de temperatura durante o transporte através da
consulta da informacao contida nos dipositivos de monitorizacao de temperatura que
acompanham os medicamentos.

O armazenamento da medicacdo experimental é feito no gabinete do setor de Ensaios
Clinicos. O gabinete esta equipado com trés armarios: um para a medicacao experimental
dos ensaios em curso, que se encontra dividido por ensaios clinicos e as suas prateleiras
devidamente identificadas; outro onde se guardam os medicamentos devolvidos pelos
doentes ou que aguardam recolha por parte do promotor; e um terceiro onde é

armazenada toda a documentacao dos ensaios clinicos em curso.
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A dispensa dos medicamentos experimentais é efetuada por um farmacéutico que,
mediante prescricio médica efetuada em formuléario proprio, cede a medicacao ao
investigador. Dado o farmacéutico nao ter contato direto com os doentes participantes
no ensaio, sao usadas estratégias para informar os doentes e fomentar a adesdo a
terapéutica, é cedida informacao escrita sobre o ensaio clinico e o uso do medicamento e
é colocada na embalagem do medicamento uma etiqueta que indica a obrigatoriedade de
devolver os medicamentos ndo administrados e as embalagens vazias dos medicamentos
usados aos SF, através dos quais € possivel avaliar a compliance.

Durante o meu periodo de estagio decorreram dois ensaios clinicos, um para estudar a
eficcia e seguranca do Asundexiano em comparac¢ao com o Apixabano na prevencado do
AVC ou embolia em pessoas com batimentos cardiacos irregulares e em risco de AVC, e
outro para avaliar a eficicia e seguranca da Finerenona na morbilidade e mortalidade em
participantes com insuficiéncia cardiaca. Nao me possivel acompanhar nenhuma
dispensa, no entanto tive conhecimento de todo o procedimento e participei na contagem

de stocks e verificacdo de lotes e validades da medicacao experimental dos ensaios.

~. Comissoes técnicas

As Comissoes Técnicas sao 6rgaos de apoio técnico, de carater consultivo, que auxiliam
nas decisoes e garantem a eficacia e seguranca dos cuidados prestados aos doentes. O
Farmacéutico Hospitalar apresenta todas as competéncias necessarias para integrar as
Comissoes Técnicas existentes nos hospitais, estando obrigatoriamente presente na CFT
e na Comissdo do programa de prevencao e controlo de infecoes e de resisténcia aos
antimicrobianos (PPCIRA).

7.1. Comissao Farmacia e Terapéutica

A CFT é um 6rgao de carater obrigatorio, constituida por seis elementos, médicos e
farmacéuticos, sendo presidida pelo diretor clinico do hospital ou o seu legal substituto.
(14)

As responsabilidades da CFT incluem: elaboracdo, atualizacdo e garantia do
cumprimento do guia farmacoterapéutico; promoc¢ao da elaboracdo de protocolos
terapéuticos; divulgacdo de normas de orientagdo clinica; emissao de pareceres e
relatérios de medicamentos a incluir ou excluir do guia farmacoterapéutico; validacao de
pedidos de terapéutica caso a caso e monitorizacao de novos tratamentos. A CFT retine
semanalmente e as deliberacoes e informacoes resultantes das reunides da CFT sao
divulgadas através de notas internas. (14)

Nas reunioes da CFT procede-se, como ja foi referido, a validacao de pedidos de
terapéutica caso a caso. De forma a facilitar a avaliacao destes pedidos, sao elaborados

impressos de justificacdo individual de medicamento que contém informagoes: do
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doente, solicitante, medicamento, da indicacao terapéutica proposta, plano terapéutico
integrado com duracao prevista de tratamento, historial clinico do doente com indicacao
das terapéuticas prévias realizadas, parecer, onde deve ser tido em atencao a situacao
regulamentar e financiamento, se aplicavel, e custos. Durante o estagio, colaborei no
preenchimento de alguns impressos de justificacio individual de medicamento,
nomeadamente dos farmacos Fampridina, Ocrelizumab, Infliximab, Sorafenib,
Durvalumab, Micofenolato de mofetil, Axitinib, Dexametasona intravitrea e
Pertuzumab+Trastuzumab. Para o correto preenchimento dos impressos foi necessario

recorrer tanto ao RCM dos medicamentos como ao FNM.

7.2. Comissao do programa de prevencdo e controlo de infecoes e de

resisténcia aos antimicrobianos (PPCIRA)
A comissao do PPCIRA tem como objetivo a diminui¢do de infe¢Ges hospitalares,
promocgao do uso correto de antibidticos e reducdo das resisténcias microbianas. Esta
comissdo retne apenas mensalmente e é também constituida por uma equipa
multidisciplinar, médicos, farmacéuticos, enfermeiros e outros técnicos de satide ligados
a area de intervencdo. Tem de fazer parte desta equipa um dos farmacéuticos
pertencentes a CFT. De forma a cumprir os objetivos estipulados, a comissao do PPCIRA
desenvolve estudos relativos a infecao hospitalar, emite recomendagdes e informacoes
sobre a problematica da infecdo hospitalar e forma os profissionais de satde sobre as

propriedades e normas de utilizacdo dos antissépticos a utilizar a nivel hospitalar. (15)

8. Formacao continua

Ao longo do estagio nos SF do CHUCB tive a oportunidade de assistir a algumas sessoes
clinicas que se realizam semanalmente no CHUCB. Assisti a sessdes clinicas sobre
diversos assuntos, nomeadamente “Uso off-label de medicamentos”, “Polineuropatia
amiloidotica familiar” e “Estratégias de otimizacao da utilizacado de medicamentos no

hospital- o papel do circuito dos medicamentos e dos seus diferentes profissionais”.

9. Conclusao

O estagio nos SF do CHUCB foi uma experiéncia muito enriquecedora e desafiante que
me permitiu pér em pratica muitos dos conhecimentos técnico-cientificos adquiridos no
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas (MICF), adquirir ainda mais
conhecimentos acerca da pratica farmacéutica em Farmacia Hospitalar e perceber a
importancia do farmacéutico na garantia da prestacao dos melhores cuidados de satude
possiveis aos doentes do hospital.

Ao passar pelos diversos setores dos SF tive a oportunidade de conhecer o circuito do

medicamento em ambito hospitalar, participando ativamente em todas as etapas do
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mesmo. Tive a possibilidade de realizar algumas tarefas com autonomia e pude colaborar
nas tarefas desempenhadas pelos farmacéuticos e por vezes pelos TSDT.

Durante o estagio, fui confrontada com farmacos e terapéuticas que desconhecia, o que
levou ao aumento do meu espetro de conhecimento e me demonstrou a necessidade de
aprendizagem continua associada a profissao farmacéutica.

Ao longo do estagio tive a oportunidade de realizar uma Anéalise SWOT dos SF do
CHUCSB. As principais fraquezas prenderam-se com a limitagdo de recursos humanos,
principalmente no setor de Farmacotecnia, o que impossibilita a existéncia de dupla
validac¢ao, e a inadequabilidade do espaco fisico do setor de dispensa em ambulatorio,
que para além de ser reduzido para a quantidade de farmacos que se tém de armazenar
no local, também n3o permite que os doentes tenham a devida privacidade no
levantamento dos seus medicamentos. As principais forcas a destacar sdo a equipa
competente e profissional que integra os SF e o contacto préximo e frequente com os
diferentes profissionais de saide do CHUCB, nao havendo barreiras no esclarecimento
de davidas e situacoes.

A oportunidade de colaborar com uma equipa dinamica, prestavel, disponivel e
interessada em transmitir conhecimento foi determinante neste meu percurso,
facilitando a adaptacao e integracao no servico.

Desta forma, concluo que a realizacio deste estigio foi sem divida uma mais-valia no
meu percurso académico e profissional, superando muito as minhas expectativas
enquanto aluna e futura farmacéutica. Agradeco a toda a equipa dos SF do CHUCB por

terem tornado esta experiéncia tao positiva e enriquecedora.
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Anexos

Anexo I — Lista de termos do dicionario MedDRA® utilizados na pesquisa de

notificacoes

Portugués

Automatismo epiléptico
Convulsao

Convulsio clonica
Convulsao febril

Convulsao ténica

Convulséo tonicoclénica generalizada
Crises atonicas

Crises de quedas atdnitas
Crises discognitivas focais
Crises uncinadas

Epilepsia

Epilepsia mioclénica
Epilepsia parcial continua
Estado de mal epiléptico
Estado pos-ictal

Limiar convulsivo diminuido
Paralisia pds-ictal

Postura tonica

Aura

Aura epiléptica

Depressdo da consciéncia
Estado de consciéncia alterado
Estado onirico

Estado pré-ictal

Perda de consciéncia

Clénus

Espumar pela boca
Hipotonia

Morder a lingua
Movimentos toénico-clonicos
Crise de auséncia

Afasia epiléptica adquirida
Aura epiléptica
Automatismo epiléptico
Convulsao

Convulsio clénica
Convulsio faciobraquial distonica
Convulsao febril

Convulsao hipocalcémica

Convulsao hiponatrémica

Convulsdo nao-motora de inicio generalizado

Inglés

Automatism epileptic

Seizure

Clonic convulsion

Febrile convulsion

Tonic convulsion

Generalised tonic-clonic seizure
Atonic seizures

Drop attacks

Focal dyscognitive seizures
Uncinate fits

Epilepsy

Myoclonic epilepsy

Epilepsia partialis continua
Status epilepticus

Postictal state

Convulsive threshold lowered
Postictal paralysis

Tonic posturing

Aura

Epileptic aura

Depressed level of consciousness
Altered state of consciousness
Dreamy state

Preictal state

Loss of consciousness

Clonus

Foaming at mouth

Hypotonia

Tongue biting

Tonic clonic movements
Absence seizure

Acquired epileptic aphasia
Epileptic aura

Automatism epileptic

Seizure

Clonic convulsion
Faciobrachial dystonic seizure
Febrile convulsion
Hypocalcaemic seizure
Hyponatraemic seizure

Generalised onset non-motor seizure
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Convulsdo pés-AVC

Convulsdo provocada por enxaqueca
Convulsao ténica

Convulsdo tonicoclénica generalizada
Crises atonicas

Crises convulsivas sucessivas

Crises discognitivas focais

Crises parciais

Crises parciais com generalizacao secundaria
Crises parciais simples

Crises uncinadas

Epilepsia

Epilepsia com crises mioclénicas-aténicas
Epilepsia do lobo parietal

Epilepsia do lobo temporal

Epilepsia do 16bulo frontal

Epilepsia hipermotora relacionada com o sono
Epilepsia idiopatica generalizada
Epilepsia mioclénica

Epilepsia mioclénica béaltica

Epilepsia mioclénica com fibras rotas vermelhas
Epilepsia mioclénica de Lafora

Epilepsia parcial benigna atipica
Epilepsia parcial continua

Epilepsia p6s-AVC

Epilepsia pos-traumética

Epilepsia rolandica benigna

Estado de mal epiléptico

Estado onirico

Estado pos-ictal

Limiar convulsivo diminuido

Morte suibita inexplicavel em epilepsia
Pequeno mal epiléptico

Postura tonica

Aura

Espumar pela boca

Estado pré-ictal

Morder a lingua

Medicamento suspeito ou

interacao (todos)

Acido tranexamico

Acido tranexamico

90

Post stroke seizure
Migraine-triggered seizure

Tonic convulsion

Generalised tonic-clonic seizure
Atonic seizures

Seizure cluster

Focal dyscognitive seizures

Partial seizures

Partial seizures with secondary generalisation
Simple partial seizures

Uncinate fits

Epilepsy

Epilepsy with myoclonic-atonic seizures
Parietal lobe epilepsy

Temporal lobe epilepsy

Frontal lobe epilepsy

Sleep related hypermotor epilepsy
Idiopathic generalised epilepsy
Myoclonic epilepsy

Baltic myoclonic epilepsy

Myoclonic epilepsy and ragged-red fibres
Lafora's myoclonic epilepsy

Atypical benign partial epilepsy
Epilepsia partialis continua

Post stroke epilepsy

Post-traumatic epilepsy

Benign rolandic epilepsy

Status epilepticus

Dreamy state

Postictal state

Convulsive threshold lowered

Sudden unexplained death in epilepsy
Petit mal epilepsy

Tonic posturing

Aura

Foaming at mouth

Preictal state

Tongue biting

Anexo IT — Descricao das RAM PT associadas a cada medicamento suspeito

RAM PT

Convulsao

Convulsées parciais; erro na medicacao; dor; instabilidade

hemodinamica; mioclonia
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Pequeno mal epilético (crise de auséncia); desorientagao;
Alprazolam distarbios da fala; estado de confusio; amnésia; convulsio;

perturbacio da atencao

Alprazolam Epilepsia; ataque de panico
Baclofeno Convulsao
Captopril Angioedema; convulsao

Sonambulismo; pequeno mal epilético (crise de auséncia);

Carbamazepina .
astenia; tonturas; queda
Carbamazepina Condicao agravada; convulsao; hiponatremia
Cefazolina, Y. L. . . c A .
. . Convulsdo ténico clonica generalizada; incontinéncia
Levobupivacaina
Morte; alteracdo do estado de consciéncia; epilepsia;
Cefazolina broncospasmo; diminuicao da saturacdo de oxigénio; paragem
cardiorrespiratoria; Angioedema
Cefepima Encefalopatia epilética

Bradicardia; falha cardiaca; diminuigdo da temperatura
. . . corporal; coma; diminui¢do do estado de consciéncia; epilepsia;
Ciclosporina; Secucinumab L . . . . ’
choque anafilatico; sincope; hipotenséo; inefetividade do farmaco;

doenca cognitiva; mobilidade diminuida; morte; pneumonia
Ciprofloxacina Lesdo iatrogénica; convulsao; hemorragia subaracnoide

Toxicidade a varios agentes; infecao do trato respiratorio;
dispneia de esforco; lesdo renal aguda; hipercalemia; nefropatia
) . . toxica; aumento da creatinina no sangue; neurotoxicidade; acidose
Claritromicina, Tacrolimus - o . . Lo B
metabdlica; ventilacdo mecéanica; mioclonia; interacao

medicamentosa; ventilacdo mecanica; estado alterado de

consciéncia
Vacina de mRNA contra a
COVID-19 (com nucleésido Epilepsia
modificado)
Vacina de mRNA contra a
COVID-19 (com nucledsido Nauseas, convulsao, pré-sincope, disartria, dor no peito
modificado)
Vacina de mRNA contra a
COVID-19 (com nucledsido Convulsao, encefalopatia
modificado)
Docetaxel Perda de consciéncia; convulsao, mal-estar geral
Donepezilo Neutrofilia; estado posictal; sincope; epilepsia; ferida
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Enoxaparina sodica

Enoxaparina sodica,

Piperacilina + tazobactam

Ertapenemo, Imipenemo,

Linagliptina

Ertapenemo

Ertapenemo

Fentanilo

Carboximaltose férrica

Fluoxetina; Haloperidol;

Risperidona

Furosemida, Omeprazol

Imunoglobulina Humana

normal

Imipenemo + Cilastatina

Imipenemo + Cilastatina

Imipenemo + Cilastatina

Levetiracetam

Convulsio tonico-clonica generalizada; paragem sinusal;
hipotensao; dor abdominal; hematoma intra-abdominal;
diminui¢do da hemoglobina; hematoma pélvico

Trombocitopenia; hematoma subdural; alteracio do estado de
consciéncia; convulsao tonico-clénica; epistaxis
Infecao estafilocécica; psicose aguda; pirexia; sepsis
estafilococica; efusdo articular ;asterixis; desorientagao; infecao
estafilococica; marcador inflamatério aumentado; sinovite;edema
periférico; transtorno de défice de atencao e hiperatividade;
alucinacdo visual; pirexia; transtorno metabolico; clonus; delirio;
infecdo por klebsiella; alucinagoes visuais; hiperatividade
psicomotora; sono de mé qualidade; infecao do trato urinario;
delirio; choque séptico; inflamacao do local do cateter; infecao por
pseudomonas; discite intervertebral; marcador inflamatério
aumentado; sepsis; dor nas costas; neurotoxicidade; pirexia; artrite;
enterobacter bacteremia ;infecao relacionada ao dispositivo
Epilepsia; crises tonico-clonicas generalizadas; hipertensao;

hipoxia; taquicardia
Deterioragao geral da saide fisica; estado de mal epilético

Diminuicao do nivel de consciéncia; esvaziamento géstrico
prejudicado; overdose; estado de mal epilético; movimentos tonico-

clénicos
Perda de consciéncia; convulsdo

Hiponatremia; pirexia; enzimas musculares aumentadas;
tremor; uso off label; hipocalemia; mordedura da lingua;
esvaziamento géstrico prejudicado; sindrome neuroléptica maligna;
rigidez musculoesquelética; apatia; convulsao

Parkinsonismo; hiperparatireoidismo secundario; agitagao;
hipocalcemia; rigidez musculoesquelética; vomitos; diminuicao do
calcio na urina; diminuigéo do apetite; contra¢oes musculares
involuntarias; diverticulo intestinal; obstrugao intestinal; alteragcao
do estado de consciéncia; convulsio; parkinsonismo; tremor
intencional; hipomagnesemia

Convulsao tonico-clonica generalizada; hipertensao; uso off

label; sindrome de encefalopatia posterior reversivel

Epilepsia

Convulsao tonico-clonica generalizada

Convulsio tonico-clonica generalizada

Convulsao tonico-clonica
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Metformina

Metformina

Metronidazol, Gentamicina,
Amoxicillina + acido
Clavulanico
Macrogol e outras

associacoes

Perindopril + indapamida

Ropinirol

Risperidona

Rituximab

Rituximab

Rivaroxabano e

Acenocumarol

Rivaroxabano

Ropivacaina

Sacubitril + Valsartan

Secucinumab

Teofilina

Tramadol + paracetamol

Trastuzumab, Docetaxel,

Carboplatina

Deficiéncia vitamina b 12; convulsdo; delirio; agitagao

Bicarbonato no sangue diminuido; lesdo renal aguda; aumento
do acido lactico no sangue; inquietacao; estado alterado de
consciéncia; coma acidotico; acidose metabdlica; hiperglicemia;

acidose lactica; convulsoes; fadiga

Convulsio ténico clonica generalizada

Hiponatremia; convulsiao

Vémitos; dor abdominal; coma; convulsio ténico-clonica

generalizada; cardiomiopatia de esforco; hiponatremia

Epilepsia; crises parciais simples

Estado epilético

Bradicardia; movimentos tonico-clonicos

Bradicardia, apneia, miose, incontinéncia, convulsao tonica

Pneumonia; enfarte agudo do miocéardio; epilepsia; hemattria;
hematria; nefrolitiase
Hemorragia subaracnoide; alteracdo do estado de consciéncia;
afasia; hiperglicemia; estado de mal epilético
Convulsao ténico-clonica generalizada; taquicardia
supraventricular
Covid 19; epilepsia; amnésia; dor nas extremidades; dispneia;
prurido; tonturas
Choque anafilatico; fadiga; rigidez nucal; hipotermia; dermatite
esfoliativa generalizada; exsudacdo cutanea; frequéncia cardiaca
diminuida; hipotensao; bradipneia; hipopneia; acidose; convulsao;
rigidez musculoesquelética; movimento ocular sacadico;
eletroencefalograma anormal; encefalite; epilepsia; edema
periférico; encefalopatia hipoxico-isquémica; infe¢do bacteriana;
sindrome de disfun¢io de multiplos 6rgaos
Nivel de medicamento antiasmatico acima do terapéutico;

diminuigdo do apetite; afasia; convulsio; envenenamento; vomitos
Sincope; epilepsia

Neutropenia febril; infecao por clostridium; isquemia
intestinal; sensibilidade abdominal; acidose metabolica;
hipotensao; convulsao tonico-clonica generalizada; estomatite;
nausea; vomitos; calafrios; paragem cardiorrespiratéria; convulsao;

lesdo renal aguda
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Valproato de s6dio;
olanzapina; risperidona;
fluoxetina; aripiprazole;

lorazepam;
levodopa+carbidopa;

triexilfenidil

Vacina de vetor viral niao-
replicativo contra a COVID-
19 (adenovirus de
chimpanzé)

Vacina de vetor viral nao-
replicativo contra a COVID-
19 (adenovirus de
chimpanzé)

Vacina de vetor viral nao-
replicativo contra a COVID-
19 (adenovirus de

chimpanzé)

Sindrome de encarceramento; ataxia; rigidez
musculoesquelética; lesao do sistema nervoso central; distarbio
cognitivo; estado de confusdo; atrofia cerebral; descompensacgao

psiquiatrica; delirio; depressao do nivel de consciéncia; convulsiao
tonico-clonica generalizada; massa tireoidiana; tiroidite autoimune;
mania; altera¢oes de humor; anemia normocitica
normocrémica;parkinsonismo;distarbios da marcha;afasia

transitoria;tremor

Convulsao tonico clonica generalizada

Convulsio; erupcao cutanea no local da vacinagao;

endurecimento no local da vacinag¢do; dor no local da vacinagao

Convulsido
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