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Resumo

A dissertacdo encontra-se dividida em dois capitulos. O primeiro capitulo descreve a
componente de investigacdo e o segundo corresponde a experiéncia profissionalizante

adquirida no estagio curricular em farmacia comunitaria.

O projeto desenvolvido na vertente de investigacao teve como principal objetivo avaliar a
aceitabilidade, pelo parametro palatabilidade, de um veiculo de solucdes autoemulsionantes,
também conhecidas pela sigla inglesa SEDDS (Self Emulsifying Drug Delivery Systems),
anteriormente desenvolvido com o intuito de facilitar a preparacdo manipulada de farmacos
pouco soluveis na forma de preparacoes liquidas orais. Foi usado um desenho emparelhado para
comparacao com um veiculo controlo (xarope simples).Assim, foram aplicados questionarios, a
50 adultos, a quem foi solicitado que provasse os dois veiculos, para avaliacdo de quatro
parametros sobre os mesmos com recurso a uma escala hedonica: odor, textura, sabor e sabor
que ficou na boca 2 minutos apos a toma. O recrutamento foi feito na farmacia Sao Joao, na
Covilha. A aceitabilidade do veiculo de SEDDS foi significativamente menor do que a do xarope
simples. Para que o novo veiculo fosse considerado aceitavel, a maioria dos inquiridos teria que
classificar todos os parametros entre “nem bom nem mau” e “muito bom” mas tal nao se
verificou. Apenas o “odor” e a “textura” tiveram uma classificacdo positiva, pelo que se pode
concluir que o veiculo de SEDDS nao foi bem aceite. Para que este seja melhor aceite, tera que

se alterar o excipiente responsavel pelo seu mau sabor.

0 segundo capitulo descreve o estagio realizado na Farmacia Sao Jodo, na Covilha, entre os
dias 23 de janeiro e 2 de junho. O relatério de estagio descreve as atividades realizadas,
experiéncias e conhecimentos adquiridos ao longo das 800 horas de trabalho. O estagio
permitiu-me perceber o funcionamento da farmacia comunitaria, consolidar os conhecimentos

adquiridos durante a aprendizagem e ter uma melhor percecao do papel do farmacéutico.

Palavras-chave

Sistemas autoemulsionantes de entrega de farmacos, Xarope Simples, aceitabilidade,

palatabilidade, escala hedénica, farmacia comunitaria.
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Abstract

This dissertation is divided in two chapters. The first chapter describes the research component
and the second corresponds to the professional experience gained in the curricular training in

community pharmacy.

The main objective of the research project was to evaluate the acceptability by palatability of
a vehicle of self-emulsifying solutions also known by SEDDS (Self Emulsifying Drug Delivery
Systems), previously developed with the purpose of facilitating the manipulated preparation of
poorly soluble drugs in oral liquid dosage forms. A paired drawing was used for comparison with
a control vehicle (single syrup). Questionnaires were applied to 50 adults requested to taste
both vehicles, to evaluate them on four parameters using a hedonic scale: odor, texture, taste
and aftertaste. The recruitment was made at the pharmacy Sao Joao in Covilha. The
acceptability of the vehicle of SEDDS vehicle was significantly lower than the syrup’s
acceptabiltiy. For the vehicle of SEDDS to be considered acceptable, the majority of
respondents would have to classify it in all parameters between “neither good nor bad" and
"very good” but this did not happen. Only the "odor" and "texture” had a positive classification,
so it was concluded that the new vehicle was not well accepted. For it to be better accepted,

the excipient responsible for its bad taste must be changed.

The second chapter of this work describes the community pharmacy internship held at Farmacia
Sao Joao in Covilha between January 23 and June 2. The internship report describes all the
activities, experiences and knowledge acquired during the 800 hours of work. The internship
allowed me to understand the functioning of the community pharmacy, to consolidate the
knowledge acquired during the learning and to have a better perception of the role of the

pharmacist.

Keywords

Self Emulsifying Drug Delivery Systems, simple syrup, acceptability, palatability, hedonic scale,

community pharmacy.
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Capitulo 1: Estudo da aceitabilidade de um veiculo
para preparacdes liquidas orais manipuladas na

forma de solucao autoemulsionante

1.Introducao

0 termo farmacia galénica significava, no século XVI, a Farmacia dos medicamentos complexos,
sendo que estes resultavam da transformacao dos produtos naturais (drogas) em preparacoes
farmacéuticas possiveis de administrar. Posteriormente, com o isolamento das substancias
quimicamente definidas, surgiu a Farmacia Quimica. Assim, a tendéncia era a substituicao das
antigas formulas a partir da droga, pelos seus componentes principais isolados ou obtidos por
sintese. Esta tendéncia pode ser justificada por razdes econdmicas, pela facilidade de
preparacao, pela necessidade da preparacdao de medicamentos estaveis durante o maior

periodo possivel e administracdo mais facil (1).

Apesar da industrializacdo generalizada do mundo atual, a indUstria farmacéutica nao consegue
ir ao encontro de todas as necessidades. Os medicamentos industrializados ficam limitados a
um certo nimero de dosagens e de formas farmacéuticas e, por isso, é relativamente frequente
a falta do medicamento apropriado as necessidades especificas de um determinado doente no

mercado (2,3).

Por outro lado, os medicamentos manipulados sdao medicamentos de preparacao
individualizada. Constituem uma resposta terapéutica ajustada as exigéncias de um doente em
particular que apresenta um perfil fisiopatologico Unico. De facto, em especialidades médicas
para as quais quais a industria farmacéutica nao tem resposta adequada (frequentemente em
pediatria, geriatria, dermatologia, gastroenterologia e oncologia), os medicamentos
manipulados constituem a melhor solucao. Manipulados permitem ajustar doses, preparar
formulacdes mais adequadas, remover excipientes nao toleraveis, alterar caracteristicas

organoléticas, associar substancias ativas indisponiveis no mercado, entre outros (2,4,5).

A pediatria € uma das especialidades médicas em que os medicamentos manipulados
apresentam maior importancia, uma vez que muitos dos medicamentos utilizados nao sao
indicados para uso pediatrico (6). O desinteresse por parte da industria farmacéutica em
investir no desenvolvimento de medicamentos para uso em pediatria, pode ser explicado pela
dificuldade da realizacao de ensaios clinicos uma vez que é obrigatoério enviar um Plano de
Investigacdo Pediatrica (PIP), a baixa incidéncia e prevaléncia de determinadas patologias
especificas, o nUmero reduzido de doentes pediatricos que utilizam certos medicamentos e a

existéncia de varias sub-populacdes, dificulta a amortizacdo dos custos inerentes aos estudos



de investigacdo e desenvolvimento, o que justifica a importancia da existéncia de

medicamentos manipulados (3,6,7).

Os medicamentos manipulados apresentam grande relevancia para os farmacéuticos,
constituindo um importante fator de proximidade ndo s6 com os doentes, mas com outros

profissionais de saude, o que contribui para uma maior satisfacdo profissional (8).

Existem iniUmeras situacdes para as quais os medicamentos manipulados sdo imprescindiveis.

As vantagens dos medicamentos manipulados sao as seguintes:

- De natureza econdémica: o medicamento manipulado é fabricado na quantidade exata e
durante o tempo de tratamento adequado a cada doente, evitando desperdicios e custos
desnecessarios, nomeadamente para a indUstria que nao conseguiria escoar um lote comercial

em tempo util.

- Associacao de substancias: a manipulacdo de medicamentos possibilita promover associacoes
de substancias ativas indisponiveis no mercado dos medicamentos industrializados, sempre que

tais estratégias se justificam do ponto de vista farmacoterapéutico (2).

- Medicamentos nao disponiveis: os medicamentos manipulados assumem especial importancia
para as substancias ativas com utilidade terapéutica comprovada mas cujas especialidades
farmacéuticas, por diversos motivos, sdao descontinuadas pela inddstria ou nao chegam a ser

introduzidas no mercado (2).

- Individualizacdo das dosagens: a indistria farmacéutica oferece os medicamentos em
dosagens padronizadas. Estas dosagens nem sempre atendem a todas as necessidades, como
acontece, frequentemente, em dermatologia, pediatria, geriatria, oncologia e nos casos de
pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica. Torna-se, assim, necessario personalizar e
adequar a terapéutica as necessidades e caracteristicas individuais, tais como idade, altura e

peso (3,5).

- Forma farmacéutica adequada: no que diz respeito a tratamento sistémico de doencas, a
indlstria farmacéutica produz, habitualmente, um reduzido leque de formas farmacéuticas por
substancia ativa, geralmente uma forma oral sélida (comprimido ou capsula) e/ou formas
farmacéuticas injectaveis. As dificuldades técnicas, que, geralmente, impedem a obtencéo de
medicamentos liquidos para administracdo oral com prazos de validade alargados, tém
contribuido para a inexisténcia deste tipo de formas farmacéuticas (9,10). Uma caracteristica
importante dos medicamentos manipulados é a possibilidade de preparacdo e dispensa de

formas farmacéuticas variadas.

Em muitos casos, € necessaria uma forma farmacéutica liquida e, ainda neste caso, existem

medicamentos que sdo hidrofébicos, ou seja, nao se dissolvem em agua, o que leva a



necessidade de formular um veiculo no qual esses medicamentos possam ser dissolvidos ou
suspensos. Um outro problema, depois de encontrar o veiculo que tenha as caracteristicas
necessarias para o efeito pretendido, é ser aceite pela populacdao a que se destina. Posta
hipdtese de ndo se verificar a sua aceitabilidade, a adesdo a terapéutica pode ficar

comprometida, conduzindo a necessidade de uma reformulacao do veiculo em questao.

Neste trabalho, estudou-se a aceitabilidade de um veiculo desenvolvido para a preparacao
manipulada de preparacdes liquidas orais de farmacos pouco sollveis na forma de solucao
autoemulsionante, com o objetivo de se destinarem em especial a uma populacao com
impossibilidade de deglutir comprimidos convencionasi, como é comum entre a populacao
pediatrica e geriatrica ou doentes alimentados por sonda. Ainda como introducdo ao tema,
serao descritas abaixo as formas farmacéuticas existentes, a relacao entre a dificuldade de
degluticdo de formas farmacéutica solidas e os diferentes grupos etarios, a definicao de
solucdes autoemulsionantes, também conhecidas pela sigla inglesa SEDDS (Self Emulsifying
Drug Delivery Systems), e a forma como podem resolver problema da baixa dissolucao e
consequente baixa biodisponibilidade de medicamentos hidrofoficos. Far-se-a referéncia a
definicao de aceitabilidade por palatabilidade e qual a sua importancia para a compliance do

doente.

1.1 Formas farmacéuticas

Uma forma farmacéutica é o estado final que as substancias medicinais apresentardo, com o
intuito de facilitar a sua administracao, e para que o efeito terapéutico seja o maior possivel
(1). As formas farmacéuticas podem ser solidas, liquidas ou gasosas. Quando se trata de
preparacdes liquidas, o transportador das substancias activas € denominado por veiculo e é

constituido por um ou mais excipientes (11).

As formas farmacéuticas solidas sdo as mais prescritas devido ao baixo custo de producéo,
estabilidade, facilidade em transportar, possibilidade de mascarar sabores desagradaveis e
ainda por poderem ser formuladas de forma a terem uma libertacao modificada (12,13). No
entanto, existem populacdes nas quais a administracao de formas farmacéuticas sélidas nao é
a mais adequada, tema que sera abordado a seguir. Tudo isto implica que a existéncia de
medicamentos na forma de preparacdes liquidas orais seja necessaria. O Formulario Galénico
Portugués apresenta monografias de veiculos para a preparacao quer de solucdes, quer de
suspensdes, como, por exemplo, Xarope Simples, Veiculo para a Preparacao de Suspencoes

Orais isento de acucar, Veiculo para a Preparacao de Solucoes Orais isento de acgucar, etc (14).

Contudo, para substancias ativas pouco soliveis em meio aquoso, uma solucdo aquosa teria
uma dosagem muito baixa (provavelmente, mais baixa que o necessario para o efeito

terapéutico pretendido) e a estabilidade fisica de uma suspensdo pode levantar algumas



duvidas. formular deste modo, poderdo ser de utilidade preparacdes liquidas onde essas

substancias ativas sejam solUveis e estaveis.
1.2 Relacao entre grupos etarios e degluticao

Os grupos etarios podem dividir-se em: pediatrico, até aos 18 anos, adulto, com idades

compreendidas entre 15 e 64 anos e geriatrico, com idade igual ou superior a 65 anos (12).

O processo de degluticao compreende 3 fases: oral, faringea e esofagica. Durante a fase
faringea, o controlo muscular é subconsciente e o bolus é transferido para a faringe, onde a
passagem para os pulmoes é automaticamente fechada através do movimento da epiglote. Na
fase esofagica, o bolus passa pelo esfincter esofagico superior para o esofago. Embora o
movimento do bolus seja parcialmente controlado por ondas peristalticas dentro do eso6fago
que ocorrem automaticamente em resposta a degluticdo, o movimento de objetos dentro do

esofago é em grande parte como resultado da gravidade (12).

Em alguns grupos etarios, o processo de degluticao pode estar condicionado.
1.2.1 Populacdo pediatrica

Existem limitagdes na degluticdo em determinadas faixas etarias da populacao pediatrica.. Até
aos 4 ou 5 meses de idade, os bebés apenas podem engolir liquidos, devido ao reflexo de
extrusdo que possuem. Reflexos de diferentes graus podem durar até cerca de sete a nove
meses de idade. Entao, comer exige um esforco ativo e a crianca deve ser capaz de coordenar
a succao, a degluticao e a respiracao. Geralmente, a partir dos 4 a 6 meses de idade, ficam

capazes de deglutir alimentos semi-solidos (12).

SO a partir de idades superiores a 6 anos € que as criancas sao consideradas capazes de engolir
comprimidos ou capsulas convencionais. Até la, ndo sdo capazes de engolir uma forma de
dosagem monolitica (por exemplo, um comprimido), poés e multiparticulados (grnulados e
minicomprimidos) (12,15).

Os liquidos orais sao, geralmente, a primeira opcao de escollha nestes casos. Oferecem
vantagens Unicas, incluindo flexibilidade da dose, facilidade de administracao e facilidade de

ingestao. Além disso, sdo geralmente bem aceites pelas criancas (13).
1.2.2 Populacdo geriatrica

Com o envelhecimento, a producao de saliva tende a diminuir e isso pode dificultar a ingestao
de comprimidos ou capsulas, o que pode ser facilmente superado se a administracao for com

um copo de agua (12). Contudo, os idosos podem perder o controlo muscular associado ao



processo de degluticdo, o que se torna preocupante relativamente a administracao de
comprimidos e capsulas (16). A perda de controlo muscular na fase oral da degluticdo pode
dificultar a criacdo de um bolus aceitavel para degluticao, pode levar a "perda” de pequenos
comprimidos dentro da cavidade oral ou pode tornar mais dificil psicologicamente superar o
reflexo, o que é necessario para engolir comprimidos ou capsulas. A perda de controlo muscular
durante a fase faringea pode aumentar a probabilidade de engasgo. Durante esta fase, a via
aérea esta temporariamente fechada para permitir a passagem segura de alimentos ou liquidos
até ao estomago e, por isso, se as formas de dosagem solidas se alojarem nessa area, o epiglote
nao abre e o doente podera asfixiar. A perda do crontrolo da epiglote pode, também, resultar
na aspiracao do conteldo para dentro dos pulmoes, o que pode aumentar a probabilidade de

infecées pulmonares, que sao propensas a ser mais fatais em pessoas idosas (12).

Além do processo de envelhecimento, as condicées comumente associadas ao envelhecimento,
como deméncia, acidente vascular cerebral (AVC), doenca do refluxo gastro-esofagico (DRGE),
doenca de Parkinson e cancro, podem causar dificuldades na administracao oral de comprimidos
e capsulas. A perda de controlo muscular associada a progressao da doenca de Parkinson e
deméncia resulta em disfagia na maioria dos doentes com esses diagnosticos. AVC, cancro na
cabeca, pescoco ou gastrointestinal (Gl) também resultam numa grande percentagem de

doentes com disfagia (12).

Doentes que apresentam disfagia, devido a bloqueio, podem requerer doses fisicamente muito
pequenas ou liquidos de baixa viscosidade. Para doentes com risco de aspiracao, pode ser
inadequado administrar comprimidos com agua, pois as consisténcias misturadas podem
aumentar a probabilidade de aspiracdao. Consequentemente, um U(nico bolus de uma

consisténcia mais espessa pode ser mais apropriado para esses doentes (12).
1.3 Sistemas autoemulsionantes de entregas de farmacos

Os sistemas autoemulsionantes sao conhecidos pela sigla inglesa SEDDS (17). Sao solucdes
hidrofobicas (de lipidos, agentes tensioativos e co-solventes) que formam emulsdes O/A

espontaneamente, quando dispersas em agua e moderadamente agitados (18).

SEDDS sao, entado, sistemas heterogéneos em que um liquido imiscivel se encontra disperso
noutro em forma de goticulas, por acdo de um ou mais agentes tensioativos. Apresentam duas
fases: a fase continua (também conhecida por externa ou dispersante) e a fase descontinua

(também denominada por interna ou dispersa) (1,19).

SEDDS sao um bom candidato para a entrega oral de farmacos hidrofébicos (pouco sollveis em
agua), com baixa biodisponibilidade ou pouca estabilidade em preparacdes aquosas (18,20-22).
Permitema incorporacao do farmaco na solucéo lipidica inicial, que, apo6s dispersao aquosa num

copo de agua ou ao entrar em contacto com o TGI, emulsiona rapidamente, aumentando a



solubilidade do farmaco nos fluidos gastrointestinais, promovendo a rapida absorcao. A solucdo
lipidica tem ainda como funcdo proteger os farmacos que possam ser mais susceptiveis a
degradacdao quimica em meio aquoso. Isto conduz a um aumento/garantia da sua
biodisponibilidade (1,23-27).

1.3.1 Componentes de um SEDDS

Para a formulacdao de um SEDDS eficiente, € necessario combinar excipientes nas devidas

proporcoes . Cada excipiente tem a sua funcao e utilidade especifica (17,18,27,28).

As funcoes dos componentes serao descritas em seguida.
1.3.1.1 Oleos

Os oleos sdo dos excipientes mais importantes num SEDDS (18). Aumentam a solubilidade do
farmaco hidrofobico nos fluidos gastro-intestinais (Gl), aumentando a fracdo de farmaco
transportado no sistema linfatico e protegem o farmaco de degradacao quimica e enzimatica
(18,19,29,30).

Os oleos mais comuns sao os triglicéridos de origem natural ou sintética, classificados por
triglicéridos de cadeia longa (TCL) ou triglicéridos de cadeia média (TCM) (19). Geralmente,
sdo usados os TCM saturados devido a auséncia de ligacdes duplas, protegendo o farmaco da
oxidacao e permitindo a preservacao da pureza da formulacdo. Os TCM sao preferidos aos TCL
por apresentarem maior solubilidade aquosa que os segundos e, ainda, por serem transportados
diretamente através da veia porta, enquanto os TCL sdo transportados preferencialmente

através dos vasos linfaticos (19,27,31,32).

Os oleos vegetais modificados ou hidrolisados tém sido amplamente utilizados, uma vez que
esses excipientes formam bons sistemas de emulsdao com um grande ndmero de surfactantes
aprovados para administracdo oral e exibem melhores propriedades de solubilidade de farmacos
(18,33,34). Estes oferecem vantagens formulativas e fisiologicas e seus produtos de degradacao
se assemelham aos produtos finais naturais da digestdo intestinal. Os oOleos comestiveis
poderiam representar a escolha logica e preferida de lipidos para o desenvolvimento de SEDDS.
No entanto, nao sao frequentemente selecionados devido a sua fraca capacidade de dissolver

grandes quantidades de farmaco.
1.3.1.2 Tensioativos

Os tensioativos tém a capacidade de dissolver ou solubilizar grandes quantidades de farmacos
hidrofébicos aquando da preparacdao de solugbes. Sdo compostos anfifilicos (uma parte
hidrofébica e uma parte hidrofilica) e podem ser nao ionicos, anionicos, cationicos e

zwitterionicos (27).



Neste caso, tém a funcao de dispersar a fase oleosa na fase aquosa, ajudando a formar e
estabilizar a emulsao, bem como promover a absorcao por alteracao da permeabilidade da
membrana epitelial (27).

Um dos principais fatores para a escolha de um tensioativo é a seguranca do mesmo. Os de
origem natural sao os preferidos, uma vez que sao considerados mais seguros que os sintéticos.
No entanto, tém uma capacidade de auto-emulsao limitada. Os mais recomendados sao os
tensioativos ndo-idnicos por serem menos toxicos mas também tém limitacdes, pois podem
levar a mudancas reversiveis na permeabilidade do lUmen intestinal. Tem que haver uma

concentracao de tensioativo adequada para evitar possiveis irritacoes Gl (18,19,31,34-36).
1.3.1.3 Co-solventes

Os co-solventes tém como funcdo a dissolucdo de grandes quantidades de tensioativos
hidrofilicos e de farmacos na fase oleosa (18). A sua adicdo ajuda, ainda, a diminuir a
concentracao de tensioativos que deve ser usada, pois diminuem a tensao interfacial, bem
como aumentam a fluidez da interface (36), pelo que surgem muitas vezes designados como
“co-surfactantes” ou “co-tensoativos”. Os alcoois e outros co-solventes volateis possuem a
desvantagem de evaporar, o que pode levar a uma precipitacdo do farmaco (18). Solventes
organicos como o etanol, propilenoglicol (PG) e polietilenoglicol (PEG) sdo adequados para
administracao oral e apresentam a funcao mencionada anteriormente. Podem até atuar como

co-tensoativos em sistemas de microemulsao (18).
1.3.2 Principio ativo

O farmaco candidato a introduzir no SEDDS deve ser lipofilico, ou pelo menos de baixa
solubilidade aquosa. Um exemplo é o ibuprofeno, um anti-inflamatoério nao esterdide (37).
Outro exemplo é a fenitoina, um farmaco indicado para o tratamento de epilepsia generalizada
como crises tonico-clonicas, assim como para o tratamento e profilaxia de arritmias. Trata-se
de um farmaco existente no mercado Portugués para uso oral apenas como Hidantina® na forma
de comprimidos revestidos na dosagem de 100 (38). Para além da problematica de ser dificil
garantir a administracao da dose correta em criancas com menos de 4 anos, também existem
idosos e doentes com insuficiéncia renal e hepatica que necessitam de um ajuste de doses (38).
Isto deve-se ao facto de a fenitoina apresentar uma extensa ligacao as proteinas plasmaticas e
um elevado metabolismo hepatico saturavel, que se traduz numa farmacocinética nao linear.
Para além disso, a fenitoina também apresenta baixa solubilidade e, embora possa ter uma boa
biodisponibilidade, manifesta um baixo indice terapéutico. Além do ja referido, ha ainda o caso
de doentes alimentados por sondas gastricas, onde uma forma farmacéutica liquida seria a mais

adequada.



1.4 Aceitabilidade

A rejeicdo de medicamentos desagradaveis € um reflexo da fisiologia da crianca. De uma
perspectiva evolucionaria, os sentidos que avaliam o que é colocado na boca evoluiram para
rejeitar o que é prejudicial e buscar aquilo que é benéfico. Quanto mais amargo e irritante o

seu sabor, mais provavel que o medicamento seja rejeitado pelas criancas (39,40).

A aceitabilidade de um medicamento tem um impacto significativo na adesdao do doente a
terapéutica e, consequentemente, na seguranca e eficacia de um medicamento, especialmente
em criancas e idosos (16,41,42).

A Agéncia Europeia de Medicamentos exigiu que a avaliacdo da aceitabilidade por parte do
doente seja parte integrante do desenvolvimento de medicamentos pediatricos (16,41). No

entanto, a aceitabilidade de medicamentos em idosos tem sido largamente ignorada (16).

A aceitacao é determinada pelas caracteristicas nao so6 do produto como também do usuario
(41). Relativamente ao produto, existem inUmeras caracteristicas farmacéuticas que devem ser
tidas em conta para a sua maior aceitabilidade como, por exemplo: palatabilidade, aparéncia
(por exemplo, cor, forma), o odor, a viscosidade, a textura, a frequéncia de administracao
necessaria e a duracao do tratamento, o dispositivo de administracdo selecionado e o modo de

administracao real para a crianca e qualquer dor ou desconforto relacionado (13,41).

Avaliacdes de aceitabilidade nao devem ser realizadas apenas antes de um medicamento ser
comercializado mas também quando ha alteracdes na composicao da formulacao autorizada,
mudancas na embalagem ou instrucdes do usuario, etc. Neste caso, o impacto da mudanga deve
ser discutido e estudado onde apropriado e a aceitabilidade adequada do paciente deve ser

reconfirmada (41).

Uma aceitabilidade adequada nao deve ser entendida como 100% aceitavel mas sim, aceite pela
maioria dos individuos em estudo (41).

O conhecimento sobre testes de aceitabilidade ainda estd fragmentado e um método
internacionalmente harmonizado ainda nao foi desenvolvido, pelo que a escolha do método e

os critérios de aceitabilidade ficam ao critério do avaliador (41).

1.4.1 Palatabilidade

Como ja referido, um dos parametros que influenciam a aceitabilidade de um medicamento é
a palatibilidade. A palatabilidade é definida como a apreciacdo global de um medicamento
(muitas vezes oral) em relacao ao seu cheiro, sabor, textura e sabor que permanece na boca
(41).



A eficacia de medicamentos na forma oral é altamente dependente da adesao doente ao regime
de tratamento prescrito. A palatabilidade foi identificada como um dos principais fatores que
contribuiram para o sucesso na adesao a terapéutica, tanto clinicamente como regulatorio (43-
45).

A informacao sobre a palatabilidade da substancia activa deve ser adquirida numa fase precoce
no desenvolvimento de um medicamento. Salvo justificacdo em contrario, a palatabilidade de
uma preparacao pediatrica deve ser satisfatoria por mérito proprio, ou seja, sem mistura com
alimentos ou bebidas (41).

1.4.1.1 Estudos de palatabilidade

A avaliacao de palatabilidade compreende, geralmente, a avaliacao do sabor, o odor, a textura
e o sabor que permanece na boca. Para esta avaliacdo, sdo utilizados varios tipos de
questionarios, incluindo varios tipos de opcoes de resposta. Os tipos de opcoes de resposta mais
utilizados sao (43,46):

- A opcéo de resposta categorica verbal, baseada no gosto, numa escala de 1 (muito mau) a 5

(muito bom);

- A opcdo de resposta categorica pictorica (usando uma escala hedonica facial), que permite a

expressao de preferéncias usando uma escala pictorica;

- A opcao de resposta numérica modificada é uma escala analoga visual combinada (VAS) e

escala hedonica facial.

Para a avaliacdo, o procedimento deve ser tdo facil quanto possivel. para que seja facil
compreender, o nimero de variaveis a serem testadas deve ser limitado a um maximo de

quatro, a fim de garantir uma avaliagdo mais confiavel (40,47).

A realizacdo de avaliacoes de palatabilidade em criancas esta associada a uma variedade de
desafios praticos, técnicos, éticos e regulatorios, incluindo a inscricao de criancas, o design do
questionario e a fiabilidade das respostas pediatricas (43,48). Entdo, na fase de
desenvolvimento de um novo produto pediatrico € comum que a avaliacdo sensorial seja
realizada através estudos com humanos adultos sendo, sé depois, necessaria a transposicdao do

teste em criancas geralmente durante os ensaios de investigacao clinica.



2. Objetivo

Considerando as vantagens da forma farmacéutica referida neste trabalho, foi proposto
recentemente um veiculo para a preparacdo manipulada de preparacoes liquidas orais de
farmacos pouco sollveis na forma de solucdo autoemulsionante - SEDDS (27). Contudo,

desconhece-se a aceitabilidade de tal veiculo.

Este trabalho teve como objetivo primario avaliar a aceitabilidade, pelo parametro
palatabilidade, que abrange a avaliacao do odor, textura, sabor e sabor que fica na boca, do

veiculo de SEDDS desenvolvido.

Em segundo lugar, pretendeu-se validar o questionario pela avaliacdo, em paralelo, da
aceitabilidade do xarope simples, que é largamente utilizado e considerado bem aceite. Ao
usar este ultimo como termo de comparacao, pode-se perceber a aceitabilidade relativa do
veiculo em estudo. Contudo, o veiculo em teste devera ser aceite pela maioria da amostra em

estudo, ainda que possa ter aceitabilidade inferior a do xarope.

Adicionalmente, teve-se como objectivo identificar se existia influéncia dos fatores sexo, idade

ou a ordem de toma no momento da classificacdo do veiculo de SEDDS.

3. Materiais e métodos

3.1 Preparacao das formulacdes

Neste trabalho foram preparadas duas formulacdes: o novo veiculo de SEDDS que se pretende

testar quanto a aceitabilidade e o xarope simples.

Na Tabela 1 estdao descritas as formulas e classificados os excipientes usados em ambas as
preparacdes. A preparacao dos veiculos foi assegurada pela Farmacia Viriato, em Viseu, de

forma a assegurar que a preparacao cumprisse os requisitos de boas praticas.
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Tabela 1: Resumo da composicao dos veiculos

Veiculo Excipientes
Nome Quantidade total Nome Classe Sub-classe Quantidade
Xarope 250 g Sacarose 166,75 g
Simples Agua 83,25¢g
SEDDS 100 g Migliol 812 Oleo TCM Mg
Tween® 80 Tensioativo Hidrofilico 24 ¢
Span® 80 Tensioativo Hidrofdbico 10¢g
Transcutol® Co-solvente 55¢g

TCM, triglicéridos de cadeia média

0 veiculo a testar foi preparado conforme descrito no trabalho realizado anteriormente por
Isabel Moreira (27), inspirado no trabalho de Atef. e Belmonte (49). Foram misturados os
excipientes do mais viscoso para o menos viscoso, até obtencdo de uma mistura homogénea.
No momento da avaliacdo da aceitabilidade, misturou-se o veiculo SEDDS com agua numa

porporcao de 1:9, de forma a formar a emulsao.

A preparacao do xarope simples foi efectuada segundo Formulario Galénico Portugués (ver
anexo 1) (14).

3.2 Estudo da aceitabilidade

A aceitabilidade de preparacdes liquidas orais inclui, como ja mencionado, a avaliacao de
palatabilidade. Nao existindo protocolos oficiais exigidos por farmacopeias ou agéncias
reguladoras da atividade farmacéutica, foram adaptados protocolos de trabalhos publicados
por outros investigadores (15,50,51) e desenvolvido um inquérito para o presente trabalho,
incluindo escalas de 5 niveis para avaliar os parametro odor, textura, sabor e sabor que ficou
na boca apés 2 min da toma (anexo 1). Para se considerar que o veiculo SEDDS apresenta uma
boa aceitabilidade, foi definido como critério que mais de 50% das respostas obtidas, para todos
os parametros, deveriam estar incluidas no gupo formado pelo conjunto de classes “3-nem bom

nem mau” + ”4-bom” + ”5-muito bom”.

A Comissao de Etica da Universidade da Beira Interior concedeu parecer positivo ao plano de
estudo (processo n° CE-UBI-Pj-2017-023, anexo 2).
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3.2.1 Recrutamento e critérios de inclusao/exclusao

Os participantes do estudo foram adultos (idades compreendidas entre 18 e 65 anos),
recrutados entre os utentes da farmacia Sao Joao, na Covilha, por solicitacdo direta, entre os

dias 14 e 18 de Agosto. Os critérios de exclusao foram:

- Individuos a tomar qualquer medicamento na forma liquida oral, de forma a nao influenciar

resultados;

- Diabéticos (devido a comparacao da aceitabilidade com o Xarope Simples).

3.2.2 Desenho do estudo

Foi feito um desenho emparelhado, isto é, cada individuo funcionou simultaneamente como
teste e controlo, provando os dois veiculos. O objetivo foi ter maior poder discriminatorio e
tamanho total da amostra previsivelmente menor. A ordem pela qual cada individuo provou
cada um dos veiculos foi aleatorizada - aleatorizacdo em blocos - de forma a garantir que a
cada 10 participantes o nimero de individuos a provar na ordem AB foi igual ao nimero de
participantes a provar BA (A = novo veiculo; B = veiculo controlo). O individuo desconhecia que

veiculos estava a provar.

3.3 Analise estatistica

A organizacao dos dados foi feita com o auxilio do Microsoft Excel, os graficos foram gerado
com o programa graphpad Prism (versao 6) e a analise estatistica foi efetuada com o programa
SPSS (IBM SPSS Statistics 24) com recurso aos testes Qui-quadrado, Wilcoxon, Mann-Whitney e

Binomial, conforme se descreve em seguida.

Para verificar se a classificacdo das variaveis de palalatibildade dos veiculos foi uniforme ao
longo das categorias da escala hedonica (consideradas aqui como como vaiaveis nominais) usou-
se o teste Qui-quadrado. Durante a analise, quando necessario houve um reajuste dos grupos
para que nao ficasse nenhum com frequencia de 0, isto €, quando na resposta ao inquérito nao
houve qualquer resposta “1- muito mau”, por exemplo, esse grupo foi fundido com “2- mau”
criando a categoria “1 e 2- muito mau ou mau”. Os parametros de estatistica descritiva da
influéncia das variaveis idade e sexo foram calculados com recurso, também, ao teste Qui-

quadrado.

Para avaliacao da aceitabilidade segundo o critério proposto, foi utilizado o teste Binomial, que
é utilizado para testar a proporcdao de determinada ocorréncia no total de ocorréncias

registadas.
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Para comparacao da classificacdo dos diferentes parametros de palalatibildade entre SEDDS e
Xarope Simples, e considerando as variaveis como variaveis ordinais, foi usado o teste de
Wilcoxon, teste nao paramétrico, que permite comparar as medianas das ordenacdes das duas

distribuicoes.

Para o estudo da infuéncia da ordem da toma na classificacao do sabor de SEDDS foi usado o
teste de Mann-Whitney, teste que permite comparar a distribuicao de duas amostras aleatérias

independentes.

4. Resultados

4.1 Descricao da amostra

Foram recrutados para o estudo 50 individuos cuja analise descritiva das idades dos individuos

esta descrita na tabela 2.

Tabela 2: Analise descritiva da distribuicao de idades dos individuos da amostra.

Percentis
N Média Mediana Minimo Maximo 25 75
50 42,8 42,5 18 65 28,0 60

Relativamente a distribuicdo dos individuos da amostra relativamente ao género, verificou-se

que 31 individuos (62%) eram do sexo feminino e 19 individuos (38%) do sexo masculino.

Uma vez que as respostas as questdes de exclusdao foram negativas, nenhum individuo foi

exluido do estudo.

4.2 Aceitabilidade do veiculo em estudo (SEDDS) e comparacao
com o xarope simples

4.2.1 “Como classifica o odor?”

Relativamente a classificacao dos veiculos quando ao seu odor, esta ndo foi uniforme para
nenhum deles (p < 0,001, teste Qui-quadrado; para detalhes dos resultados deste e de outros
testes estatisticos Qui-quadrado ver anexo 4), sendo de salientar que a maioria dos individuos
da amostra (70% no caso do SEDDS, 84% no caso do xarope simples) classificou-os como “nem

bom nem mau” (Figura 1A).
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Figura 1 - Classificacdo do odor dos veiculos. A - Distribuicao da frequéncia de classificagcao ao longo das
classes da escala hedodnica utilizada. B - Box-plot da distribuicao da classificacdo do odor representando
mediana, quartis (neste casos sobrepostos a mediana), maximo e minimo. ns - diferenca entre medianas

nao significativa (teste de Wilcoxon).

A classificacdo do odor entre SEDDS e Xarope Simples obteve, em ambos, um nivel de valor
mediano = 3, naturalmente estatisticamente nao diferente (teste de Wilcoxon, Z = -1,483, valor
exato bilateral de p = 0,138), (Figura 1B). As tabelas com a descricao das variaveis encontram-

se em anexo (anexo 5).

Para avaliacao da aceitabilidade do novo veiculo de SEDDS, dividiram-se as classificagdes em
dois grupos: grupo 1 (“3- nem bom nem mau” + “4- bom” + “5- muito bom”) e grupo 2 (“1-
muito mau” + “2- mau”). Relativamente ao parametro “odor”, o grupo 1 obteve 84% das
respostas, significativamente superior a proporcdo de 50% definida como critério limite de
aceitacao (p < 0,001, teste Binomial; para detalhes dos resultados deste e de outros testes

estatisticos Binomiais ver anexo 6).
4.2.2 “Como classifica a textura?”

Relativamente a classificacao dos veiculos quanto a sua textura, esta nao foi uniforme para
nenhum deles (p < 0,001, teste Qui-quadrado), sendo de salientar que a maioria dos individuos
da amostra (54%) considerou a textura do SEDDS como boa, tal como a do xarope simples,

embora em maior percentagem (78%) (Figura 2A).
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Figura 2 - Classificacao da textura dos veiculos. A - Distribuicdo da frequéncia de classificacao ao longo
das classes da escala heddnica utilizada. B - Box-plot da distribuicao da classificacdo da textrua

representando mediana, quartis, maximo e minimo. **p < 0,01 na diferenca entre medianas (teste de
Wilcoxon).

De facto, a classificacao da textura do SEDDS foi significativamente diferente da do xarope
simples, (teste de Wilcoxon, valor de z = -3,090; valor exato bilateral de p = 0,002), (Figura

2B). As tabelas descritivas da variavel textura encontram-se em anexo (anexo 5).

Considerando os grupos anteriormente mencionados para avaliacao da aceitabilidade de SEDDS,
92% das respostas obtidas para este parametro (textura) ficaram incluidas no grupo 1, um
resultado estatisticamente superior a 50% (p < 0,001, teste Binomial).

4.2.3 “Como classifica o sabor?”

Relativamente a classificacdo dos veiculos quanto ao seu sabor, esta nao foi uniforme em ambos
(p < 0,001, teste Qui-quadrado), sendo de salientar que grande parte dos individuos (42%)
considerou o sabor do SEDDS mau, enquanto que a maioria (60% dos individuos) considerou o
sabor do xarope simples bom (Figura 3A).
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Figura 3: Classificacao do sabor dos veiculos. A - Distribuicao da frequéncia de classificacao ao longo das
classes da escala hedonica utilizada. B - Box-plot da distribuicao da classificacao do sabor representando

mediana, quartis, maximo e minimo. ***p < 0,001 na diferenca entre medianas (teste de Wilcoxon).

0 sabor do veiculo SEDDS (mediana de 2) foi considerado significativamente pior que o do
xarope simples (mediana de 4), (teste de Wilcoxon, valor de z = -5,629 , valor exato bilateral

de p < 0,001), (Figura 3B). As tabelas descritivas da variavel encontram-se em anexo (anexo 5).

Considerando os grupos anteriormente mencionados para avaliacao da aceitabilidade de SEDDS,
verificou-se que 40% das classificacdes obtidas para o parametro “sabor” se inserem no grupo

1. Como 40% nao é superior a 50%, nao se considera o sabor de SEDDS aceitavel.

4.2.3.1 Relacao da classificacao do sabor com a ordem na toma dos

veiculos

O parametro “sabor” é o parametro mais importante para avaliar a aceitabilidade. Por isso,

estudou-se a influéncia do fator ordem na toma na classificacdo do sabor.

Verificou-se que a ordem da toma do SEDDS influencia de forma significativa a classificacao
que os individuos da amostra fazem relativamente ao sabor do mesmo. De uma forma geral 48%
dos individuos consideram o sabor do mesmo, mau ou muito mau, quando tomam primeiramente

o SEDDS, e 72% tém o mesmo tipo de resposta quando o SEDDS é tomado seguidamente ao
xarope simples (Figura 4).
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Figura 4 - Relacdo da classificacdo do odor com a variavel ordem na toma. E apresentada a distribuicao
da frequéncia relativa (em percentagem) de classificacao ao longo das classes da escala hedonica utilizada

nos subgrupos de individuos que avaliaram o veiculo SEDDS em primeiro e em segundo lugar.

Na realidade e efetuando analise inferencial verifica-se que a distribuicdo da aceitabilidade
relativamente ao sabor do SEDDS é diferente nos dois grupos referidos (p < 0,05, teste de Mann-
Whitney U), isto é, classificacdo do sabor relativo ao SEDDS melhora quando os individuos ainda
nao possuem como comparacao o sabor do xarope simples. As tabelas descritivas do teste

estatistico utilizado encontram-se em anexo (anexo 7).

4.2.4 “Como classifica o sabor que fica na boca?”

Relativamente a classificacdo dos veiculos quanto ao sabor que ficou na boca, esta nao foi
uniforme nem para SEDDS (p < 0,05, teste Qui-quadrado), nem para o Xarope Simples (p<0,001,
teste Qui-quadrado), sendo de salientar que grande parte dos individuos considerou o sabor
relativo a SEDDS que ficou na boca mau (40% dos individuos). Quanto ao xarope, a maioria (58%
dos individuos) considerou o sabor do xarope simples bom (Figura 5A).
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Figura 5 - Classificacdo do sabor que ficou na boca dos veiculos. A - Distribuicdo da frequéncia de
classificacao ao longo das classes da escala hedonica utilizada. B - Box-plot da distribuicao da classificacao
do sabor que ficou na boca representando mediana, quartis, maximo e minimo. ***p < 0,001 na diferenca
entre medianas (teste de Wilcoxon).

0 sabor que ficou na boca do veiculo SEDDS foi considerado significativamente pior que o do
xarope simples (teste de Wilcoxon, valor de z = -5,632; valor exato bilateral de p < 0,001),

(Figura 5B). As tabelas descritivas da variavel encontram-se em anexo (anexo 5).

Considerando os dois grupos anteriormente mencionados para avaliacao da aceitabilidade de
SEDDS, verificou-se que 44% das classificacdes obtidas para o parametro “sabor que fica na
boca” se inserem no grupo 1. Como 44% nao é superior a 50%, nao se considerou que o sabor

que ficou na boca seja considerado aceitavel.
4.2.5 “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias?”

Foi colocada a questao “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias?”, relativamente ao
veiculo SEDDS, com o intuito de saber se tomariam medicamentos com este veiculo (3 vezes ao
dia) em uso prolongado. A maioria dos individuos (62%) respondeu que aceitaria (Figura 6). No
entanto, a diferenca entre as respostas nao € estatisticamente significativa (p = 0,090, teste
Qui-quadrado).
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Figura 6 - Frequéncia relativa das respostas a questao “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias?”
relativamente ao novo veiculo SEDDS.

4.2.5.1 Relacdo da resposta a questao “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos

os dias?” com o sexo dos individuos

Posteriormente verificou-se de que forma as respostas afirmativa ou negativa a questao

anterior se distribuiram por género (Figura 7).
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Figura 7: Relacao da resposta a questao “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias” com a variavel
sexo. E apresentada a distribuicdo da frequéncia relativa (em percentagem) de resposta afirmativa ou

negativa nos individuos do sexo feminino e masculino.

Apesar de, no caso do sexo masculino, a percentagem de respostas afirmativas a questao ter
sido ligeiramente superior, ndao houve evidéncias estatisticamente significativas para considerar
que as respostas apresentadas pelos individuos do sexo feminino diferem das respostas

apresentadas pelos individuos do sexo masculino (p = 0,556 , teste Qui-quadrado).

4.2.5.2 Relacdo da resposta a questao “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia,
todos os dias?” com o escaldo etario

Posteriormente verificou-se de que forma as respostas afirmativas ou negativas a questao

“Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias?” se distribuiram por escalao etario.
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Foi feita uma estratificacao da amostra em 2 grupos. A divisao foi feita tendo em conta o valor

da mediana de forma a que o grupos ficassem homogéneos em tamanho (Tabela 3).

Tabela 3: Divisao dos individuos em escaldes etarios

Escaldo Etario n %

18-42 anos 25 50,0
43-65 anos 25 50,0
Total 50 100,0

Verificou-se que o nimero de respostas afirmativas a questao colocada é ligeiramente superior

no caso dos individuos com idades compreendidas entre 43 e 65 anos (Figura 8).
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Figura 8: Relacao da resposta a questdo “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias” com a variavel
escalao etario. E apresentada a distribuicdo da frequéncia relativa (em percentagem) de resposta

afirmativa ou negativa nos individuos dos dois escaldes etarios considerados.

Contudo, nao houve significado estatistico na diferenca entre as respostas apresentadas pelos

individuos do escalao 18 a 42 anos e pelos individuos do escalao 43 a 65 anos (p = 0,561, teste
Qui-quadrado).

4.2.6 Escolha entre os veiculos SEDDS e Xarope Simples

No momento de escolha entre SEDDS e Xarope Simples, verificou-se que a maioria dos individuos
da amostra (88%) preferem o xarope simples e a diferenca é considerada estatisticamente
significativa (p < 0,001, teste Qui-quadrado), (Figura 9).
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Figura 9: Frequéncia relativa (em percentagem) da escolha entre o veiculo SEDDS e o Xarope Simples.

4.2.6.1 Relacado da escolha entre os veiculos SEDDS e Xarope Simples com o

sexo dos individuos

Posteriormente verificou-se de que forma a escolha entre o veiculo SEDDS e o Xarope Simples
se distribuiram por género, tendo sido a percentagem de individuos a preferir
SEDDSligeiramente superior nos individuos do sexo masculino (Figura 10). Contudo, nao houve
diferencas estatisticamente significativas entre as respostas apresentadas pelos individuos do
sexo feminino e pelos do sexo masculino (p = 0,184; teste Qui-quadrado).
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Figura 10: Relacdo da escolha entre os veiculos SEDDS e Xarope Simples com a variavel sexo. E
apresentada a distribuicdo da frequéncia relativa (em percentagem) de resposta afirmativa ou negativa
nos individuos do sexo feminino e masculino.
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4.2.6.2 Relacao da escolha entre os veiculos SEDDS e Xarope Simples com
o escalao etario

Foram considerados os escaldes etarios apresentados anteriormente.

Verificou-se que o numero de individuos que escolheram SEDDS foi ligeiramente superior no
caso dos individuos com idades compreendidas entre 18 e 42 anos (Figura 11) mas esta diferenca
nao foi estatisticamente significativa (p = 0,189; teste Qui-quadrado) .
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Figura 11: Relacao da escolha entre os veiculos SEDDS e Xarope Simples com a variavel escaldo etario. E
apresentada a distribuicao da frequéncia relativa (em percentagem) de escolha de cada um dos veiculos

nos individuos dos dois escaldes etarios considerados.

5. Discussao

A inexisténcia de um protocolo definido para a avaliacdo da aceitabilidade conduziu a
necessidade do estabelecimento de critérios para avaliar a aceitabilidade do novo veiculo
SEDDS. Existem trabalhos referentes a aceitabilidade de certos medicamentos (15,40,50,52) e
também artigos sobre formulacdes de SEDDS (24,34,37) mas nao foi encontrado nenhuma
referéncia bibliografica sobre a sua aceitabilidade. Foi entao decidido, baseado em trabalhos
de aceitabilidade ja mencionados que o veiculo SEDDS s6 seria considerado aceitavel caso todos
os parametros (“odor”, “textura”, “sabor” e “sabor que ficou na boca 2 minutos apos a toma”)
apresentassem uma aceitabilidade superior a 50%. Isto é, mais de 50% das respostas obtidas

teriam que classificar todos os parametros como “3-nem bom nem mau”, “4-bom” ou “5-muito

”

bom”.
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Para os parametros “odor” e “textura” as respostas obtidas demonstram que estes parametros
sdo aceitaveis. Assim, ndo sao necessarias alteracoes no odor nem a textura para que o veiculo

em estudo seja aceite.

Relativamente ao “sabor” e “sabor que fica na boca”, verificou-se a classificacdo maioritaria
de “1-muito mau” e “2-mau”, o que torna o SEDDS um veiculo considerado “nao aceitavel”. Foi
estudada a origem do mau sabor e concluiu-se que era devido ao 6leo, o Migliol®. Houve
tentativas de mascarar o sabor com esséncia de banana mas sem sucesso, tornando o sabor, na

opinido da autora deste trabalho, ainda mais desagradavel.

Outras sugestoes de solucdes para o problema em questao sdo: 1) avaliar se é possivel mascarar
o sabor com alimentos, por dipersao da solucao autoemulsionante em leite ou sumo, mas requer
o estudo da compatibilidade das preparcées que se viessem a obter com este veiculo com os
alimentos em questao; 2) encontrar um outro aromatizante capaz de mascarar o sabor
desagradavel do Migliol® ou 3) substituir o migliol por um outro 6leo, que seja compativel com
todos os outros excipientes e com o principio ativo, que nao apresente um sabor tao
desagradavel quando este. Contudo, seguindo a 3® sugestdo, sera necessario retomar o
desenvolvimento do veiculo, seguido de um novo estudo de aceitabilidade, e fazer novamente
estudos de estabilidade da preparacdo contendo fenitoina, a semelhanca do que foi feito

anteriormente quando da sua formulacao inicial.

Foram pesquisadas na literatura outras formulacoes de SEDDS detinados a administracao na
forma de preparacao liquida oral. Foi encontrado um que se destina a incorporacdo de
ibuprofeno, um outro farmaco que, a semelhanca da fenitoina, é pouco hidrossolivel (37).
Entao, sugere-se que o 6leo Migliol® do SEDDS deste estudo seja substituido pelo dleo usado no
SEDDS destinado a administracao de ibuprofeno - o Labrafil M2125. Contudo, desconhece-se o
sabor desse o6leo. Nao foi possivel encontrar bibliografia que refira o sabor do 6leo mencionado.
Desconhece-se também a compatibilidade desse 6leo com os restantes excipientes do veiculo

em estudo e as caracteristicas a emulsao formada.

Foi ainda comparada a aceitabilidade do veiculo SEDDS com a do Xarope Simples, que se sabe
ter uma elevada aceitabilidade, de forma a ter uma percepcao mais exata da aceitabilidade do
novo veiculo, e validar o questionario. Em todos os parametros exceto o odor, a classificacao

foi melhor para o Xarope Simples, que cumpriu o critério de aceitabilidade definido.

Para o parametro “sabor” foi ainda estudada a influéncia da ordem na toma, isto €, se tomar
primeiro o Xarope Simples antes de tomar SEDDS influenciava a sua classificacao. Foi feito o
estudo para este parametro porque se julgou ser o que mais influencia a aceitabilidade do
veiculo em estudo. Observou-se que o facto de tomar primeiro o Xarope Simples influenciou
negativamente a classificacao do SEDDS. Entdo, se nao tivesse havido comparacao entre os dois

veiculos, ou se a amostra SEDDS tivesse sido tomada sempre antes do Xarope Simples, a
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classificacao da aceitabilidade do SEDDS poderia ter sido mais positiva. Relativamente a
questao que conduzia a escolha entre um dos veiculos, a maioria das respostas obtidas foi
“xarope simples”, como seria de esperar. A diferenca entre a escolha € significativa e uma das
razoes da escolha é o facto de o xarope simples ser doce e o facto de ser um sabor ja conhecido
também podera ter influenciado pois as pessoas tém maior facilidade em escolher o que ja
conhecem. Contudo, nao se pode esquecer que o facto do SEDDS nao ter acucar constitui uma
vantagem - pode ser administrado a diabético enao é contraindicado em pediatria. Foi ainda
estudada a diferenca de respostas dadas na escolha entre os veiculos entre sexo e escalao

etario. Para ambos, a diferenca nao foi estatisticamente significativa.

N&o se pretendia que o novo veiculo SEDDS fosse avaliado com uma palatabilidade muito boa,
porque uma parte da populacdo a qual se destina é a populacao pediatrica. Se o sabor fosse
considerado “muito bom” também poderia constituir um risco para este grupo, uma vez que
poderiam tentar ingerir em excesso. No entanto, seria apropriado ter uma aceitabilidade
razoavel (maioritariamente nas categorias “nem bom nem mau” ou “bom”), de forma a garantir

a compliance do doente.

Relativamente a questao “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias”, a questao foi colocada
com o intuito de perceber se tomariam a formulacao SEDDS quando se tratasse de um
tratamento prolongado. Embora muitos tenham classificado a amostra como ma em diferentes
parametros, no momento de decidir se a tomariam durante um tempo indeterminado, a
resposta foi maioritariamente afirmativa. Uma razdo para tal, segundo os comentarios
informais que aconpanharam o preenchimento do questionario, foi pensarem que se estivessem
a tomar tal medicamento seria por necessidade e, entao, tomariam. No entanto, embora para
populacdes idosas ou adultos alimentados por sonda isto se aplique, nas criancas o quadro sera
diferente tendo em conta que nao entendem essa necessidade. Se o veiculo SEDDS proposto
fosse considerado “aceitavel”, o estudo poderia ser feito em idade pediatrica mas néo foi o

caso. Esta varivavel nao teve associacdo com o escaldo etario ou sexo dos individuos.

Deve-se acrescentar ainda que o principio ativo fenitoina nao tem sabor nem odor pelo que nao
alteraria o sabor do veiculo testado (53). Para outros principios ativos que tenham sabor,
mesmo que SEDDS fosse considerado “aceitavel”, teria que ser avaliada a aceitabilidade com o

principio ativo incluido.
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6. Conclusao

O presente estudo permituiu concluir que o novo veiculo SEDDS, desenvolvido por Isabel Moreira
(27), ndo tem caracteristicas de palatabilidade que lhe confiram uma aceitabilidade adequada,
apesar de a maioria dos participantes ter declarado que “Aceitaria tomar 3x ao dia” o veiculo
em estudo. Verificou-se ainda uma grande discrepancia na sua classificacdo quanto aos
diferentes parametros avaliados. Para “odor” e ”textura”, o elevado nimero de respostas “3 -
nem bom nem mau” e “4-bom” demonstrou a sua aceitabilidade. No entanto, para “sabor” e
“sabor que fica na boca”, as respostas foram maioritariamente “2-mau”, o que comprova a sua

nao aceitabilidade.

Em todos os parametros, a aceitabilidade do SEDDS foi sempre inferior a do Xarope Simples.
Com a questao “Qual prefere?” confirmou-se o que ja se tinha concluido anteriormente, o

Xarope Simples apresenta uma aceitabilidade maior.

As classificacoes relativas ao parametro “sabor” foram mais negativas quando o veiculo SEDDS
foi tomado depois do Xarope Simples, pelo que se conlui que, quando administrada

isoladamente, a percepcao do sabor nao sera tao negativa.

O mau sabor do SEDDS deve-se ao oleo (Migliol®) pelo que se sugere mascarar o sabor ou
substituir o Migliol® por um outro dleo na formula, realizando novos testes de compatibilidade

entre excipientes, e reavaliar a sua aceitabilidade.
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Capitulo 2: Estagio em Farmacia

Comunitaria

1.Introducao

A Farmacia Comunitaria é considerada uma das portas de entrada no Sistema de Saude, uma
vez que é um espaco de facil acessibilidade a populacao, espaco esse que se caracteriza pela
prestacao de cuidados de saude de elevada diferenciacao técnico-cientifica, que tenta servir a
comunidade sempre com a maior qualidade, onde sao realizadas atividades dirigidas tanto para

0 medicamento como para o doente. (54)

O estagio curricular é fundamental para a conclusdao do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas (MICF), uma vez que é uma forma de complementar todo o processo de

aprendizagem.

0 meu estagio curricular realizou-se apenas em Farmacia Comunitaria, com uma duracao de
800 horas, num periodo que se estendeu entre o dia 23 de Janeiro e 2 de Junho, na farmacia
Sao Jodo, sob a orientacdo do farmacéutico diretor técnico Dr. Jodo Matias e colaboracao da
restante equipa. O objetivo deste relatorio é descrever e analisar todas as atividades e
aprendizagem aquirida no referido periodo de estagio.

2.0rganizacao da Farmacia Sao Joao

Organizacao pode ser definida como a forma como se dispée um sistema para atingir objetivos
ou metas a que se propde. E fundamental que as pessoas que a integram comuniquem e atuem

coordenadamente, com vista num objetivo coletivo.

A Farmacia Sao Joao abriu ao publico a 27 de Maio de 1964 e, desde entao, labora nas mesmas
instalacdes. No entanto, em Janeiro de 2010 sofreu uma remodelacao depois da aquisicao pelos
novos proprietarios, com a qual surgiu uma nova equipa técnica e instalacdes renovadas de
forma a responder de forma mais eficaz e eficiente as necessidades do utente. (55) Os novos
proprietarios sao também proprietarios da Farmacia Viriato, em Viseu, pelo que as duas

farmacias trabalham em parceria com vista no melhoramento dos servicos prestados.

A farmacia encontra-se aberta ao pUblico de segunda a sexta-feira das 9h00 as 20h00 e aos
sabados das 9h00 as 13h00, exceptuando nos dias em que a farmacia esta de servico, ficando
aberta ate as 9h00 do dia seguinte. Os servicos realizam-se todas as semanas, de 8 em 8 dias e

sao definidos pelo INFARMED no final do ano anterior.
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2.1 Recursos humanos

Segundo o artigo 23° do Decreto-Lei 307/2007, de 31 de Agosto, alterado pelo Decreto-Lei n°
171/2012 (Regime Juridico das farmacias de ofina), de 1 de Agosto, em casos gerais, as
farmacias tém que dispor de, pelo menos, dois farmacéuticos, um diretor técnico e outro
farmacéutico e, ainda, os trabalhadores da farmacia devem, tendencialmente, ser
maioritariamente farmacéuticos. Ja o artigo 24° do mesmo Decreto-Lei indica que técnicos de
farmacia ou outro pessoal habilitado (com formacdo técnico-profissional certificada, nos

termos a fixar pelo INFARMED) podem coadjuvar os farmacéuticos. (56)

A Farmacia Sao Joao é constituida por um farmacéutico diretor-técnico (DT), Dr. Jodo Matias,
uma farmacéutica adjunta, Dra. Dora Albino, dois farmacéuticos, Dra. Dina Esteves e Dr.
Alexandre Espirito Santo e uma técnica de farmacia, Dra. Catia Pereira, obedecendo, assim aos
requisitos apresentados no Regime Juridico das Farmacias, referidos anteriormente. Dispde
também de uma auxiliar de limpeza, Liliana Melchior. A farmacia colabora ainda com
profissionais responsaveis pelos servicos de massagens, podologia e nutricao, que se deslocam

a farmacia periodicamente.

Cada elemento da equipa € responsavel por determinadas funcdes, de forma a que a

organizacao se torne exemplar.

As funcdes do Dr. Jodo Matias correspondem as citadas no artigo 21° do Decreto-Lei acima
mencionado, alterado pelo Decreto-Lei n°171/2012, de 1 de agosto que referem que é
responsabilidade do DT assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na
farmacia, garantir a prestacao de esclarecimentos aos utentes sobre o modo de utilizacao dos
medicamentos, promover o uso racional do medicamento, assegurar que existe um
aprovisionamento suficiente de medicamentos na farmacia, assegurar que os Medicamentos
Sujeitos a Receita Médica (MSRM) sb sao dispensados aos utentes, caso a nao apresentem, em
casos de forca maior, devidamente justificados, garantir o bom estado de conservacao dos
medicamentos e demais produtos fornecidos e ainda a manutencao de condicoes de adequada
higiene e seguranca na farmacia, zelando também para que o pessoal que trabalha na farmacia
mantenha o asseio e a higiene e ainda verificar que as regras deontoldgicas da atividade
farmacéutica sao cumpridas(56). Para além disto, o Dr. Jodo Matias é ainda responsavel pelo
atendimento e aconselhamento dos utentes, gestao dos recursos humanos e de produtos
farmacéuticos, administracdo de injetaveis (excepto antibidticos) e vacinas nao incluidas no
Plano Nacional de Vacinacao, determinacdo dos parametros bioquimicos e fisiologicos, envio
dos documentos relativos aos Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos e benzodiazepinas
ao INFARMED, assisténcia e calibracao de equipamentos da farmacia e ainda por acdes de
marketing, criacao e divulgacao de campanhas e rastreios. Esta também a seu cargo a rececao
a diversas entidades (como, por exemplo, entidades com as quais a farmacia tenha estabelecido

protocolos de colaboracao) e inspetores.
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A Dra. Albino, farmacéutica adjunta, faz atendimento e aconselhamentos aos utentes,
determina parametros bioquimicos e fisiologicos, € responsavel pela faturacao e receituario e,

ainda, pela geracdo, envio e rececao de encomendas diarias.

A farmcéutica Dra. Dina Esteves realiza atendimento e aconselhamento dos utentes, faz
determinacdo de parametros bioquimicos e fisiologicos, servico de revisdo e preparacao
individualizada de medicacao, campanhas e rastreios, administracao de vacinas nao incluidas

no Plano Nacional de Vacinagao e injetaveis, exceto antibioticos.

0 farmacéutico Dr. Alexandre Espirito Santo iniciou o seu servico na Farmacia Sao Joao em Abril
de 2017, tendo sido transferido da Farmacia Viriato, em Viseu. Ficou responsavel pelo
atendimento e aconselhamento dos utentes, determinacdo de paradmetros bioquimicos e

fisiologicos, acoes de marketing, criacao e divulgacao de rastreios e campanhas.

A Dra. Catia Pereira, técnica de farmacia, tem como fungdes o atendimento e aconselhamento
aos utentes, regulariza devolucoes, gere e repde stocks, verifica prazos de validade, determina
parametros bioquimicos e fisioldgicos, participa em campanhas e rastreios, administra vacinas
nao incluidas no Plano Nacional de Vacinacao e injetaveis, excepto antibioticos e efetua ainda

servicos de aconselhamento de dermocosmética.

Todos os elementos da equipa estao devidamente identificados por um cartao pessoal, com a
inscricdo do nome completo e titulo profissional, obedecendo mais uma vez ao Decreto-Lei n°
307/2007, nomeadamente o artigo 32°(56).

2.2 Espaco fisico da farmacia

As areas e requisitos minimos de espaco para uma Farmacia Comunitaria estao devidamente
definidas no Artigo 2° do Anexo da Deliberacao n°® 1502/2014, de 3 de Julho (57): A area minima
total de uma farmacia deve ser de 95m?, divida em sala de atendimento ao publico (= 50 m?),
armazém (> 25 m?), laboratério (> 8 m?), instalacdes sanitarias (= 5 m?), gabinete de
atendimento personalizado, de uso exclusivo para a prestacao de servicos de satde (> 7 m?).
As farmacias podem ainda dispor de divisdes facultativas, indicadas no artigo 3° do mesmo
documento acima mencionado, sendo elas: um gabinete da direcao técnica, zona de
recolhimento ou quarto e area técnica de informatica e economato. As areas das divisoes
facultativas devem acrescer ao minimo indicado anteriormente (95 m?). A Farmacia Sao Joao
cumpre todos os requisitos citados. Esta dividida em dois pisos: o rés-do-chao, que é comporto
por uma area de atendimento ao publico, uma area de rececdo e envio de encomendas,
armazém de medicamentos, dois gabinetes de atendimento personalizado e duas instalacoes
sanitarias e o piso -1, constituido por um escritério, um segundo armazém, um laboratorio, um

posto de conferéncia de receituario e uma area de repouso e refeicao.
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Os espacos da farmacia serdo descritos com maior detalhe por seccoes, abaixo.
2.2.1 Elementos exteriores e interiores distintivos

A Farmacia Sao Jodo garante o acesso a todos os potenciais utentes, sem excecao, incluindo
criancas, idosos e cidaddos portadores de deficiéncia. E facilmente visivel e identificavel pela
inscricao “Farmacia Sao Joao” acima da montra e na lateral do edificio e pelo simbolo da “cruz
verde” que se encontra permanentemente ligado. Pode encontrar-se no exterior ainda o nome
do DT, o horario de funcionamento e ainda a lista com as farmacias de servico na cidade da
Covilha, com a respetiva localizacao e contacto. Posto isto, pode afirmar-se que sao
respeitadas as normas de Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria (54), assim
como o artigo 28° do Decreto-Lei n°® 307/2007, de 31 de Agosto (56).

No interior existe uma placa com a identificacdo do DT, sinalética de proibicao de fumar visivel,
sinal relativo a atendimento prioritario, informacao relativa a existéncia de um livro de
reclamacoes, precario dos servicos prestados, extintor e respetiva identificacdo e informacao
relativa a “Resolucao de Conflitos de Consumo” dos Centros de Arbitragem e aviso relativo a

videovigilancia dentro das instalacoes.

As farmacias devem oferecer um ambiente profissional e calmo que favoreca a comunicagao
dos profissionais com os utentes (54). Para o profissional de salde, a existéncia de um espaco
amplo, organizado e acolhedor permite rentabilizar as suas funcées pela grande comodidade.
Ja para o utente, é importante que se sinta confortavel e que pense no local como um sitio
onde pode ter um atendimento acessivel e que percecione a facilidade de aquisicdo dos
produtos de salude que procura. Na Farmacia Sao Joao pude perceber que a farmacia € muito
organizada e que todas as condicoes de iluminacao, temperatura e humidade estao asseguradas
e controladas. Como todo o espaco da farmacia se encontra devidamente climatizado, é
possivel manter a temperatura adequada e uniforme, independentemente da temperatura
exterior. Com o objetivo de aumentar o corforto, quer da equipa quer do utente, a farmacia
dispode de musica ambiente.

Todos os materiais necessarios a determinacao dos parametros bioquimicos e fisiologicos,
frigorifico e termohigrdmetro sao alvo de manutencao e validacao periodica e a limpeza da
farmacia é garantida diariamente por uma auxiliar de limpeza. Existe um sistema de video-
vigilancia autorizado, presente nas areas de atendimento ao pUblico e de rececdo de

encomendas, armazém e piso -1.
2.2.2 Area de atendimento ao publico

Na area de atendimento ao puUblico encontram-se quatro balcées de atendimento, com

computador com sistema Sifarma2000, leitor de cddigo de barras, impressora de receitas e
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faturacdo, garantindo as condi¢des necessarias para um exemplar atendimento dos utentes,
com uma correta comunicao e aconselhamento, uma placa com a identificacao do DT, um
simbolo indicativo da proibicdo de fumar, informacdo relativa a existéncia de um livro de
reclamacoes (como ja referido anteriormente), precario de servicos e cadeiras para os utentes
e/ou acompanhantes. Dispoe ainda de uma balanca que determina peso, altura, indice de
massa corporal (IMC), massa gorda, pressao arterial e ritmo cardiaco, medicamentos de uso
veterinario, alguns Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) dispostos atras do
balcdo, fora do alcance dos utentes mas perfeitamente visiveis, produtos de cosmética e
higiene corporal, fitoterapéuticos, suplementos vitaminicos, alimentacao infantil, produtos de
puericultura, calcado ortopédico, produtos de podologia, nutricdo, entre outros, ao alcance

dos utentes.

A selecao dos produtos expostos e o seu modo de exposicao estao a cargo dos colaboradores e
sdo feitos de acordo com sazonalidade dos problemas de salude, estacdes do ano, surgimento
de novos produtos de saude, quadras festivas (como dia dos namorados, dia da Crianca, ...),

publicidade e campanhas em vigor.

Ao longo do estagio tive a oportunidade de aprender a selecionar produtos para incluir na
montra, auxiliar na sua elaboracdo, bem como avaliar o impacto de exposicao na saida dos
mesmos, isto é, a disposicao dos produtos influencia a imagem que passa e, por isso, é essencial
organizar de forma logica e ordenada para mostrar uma boa imagem, bem como a sua
organizacdo. Uma outra tarefa de grande importancia na qual participei foi a reposicao de
produtos, também para transmitir a boa organizacao e a disponibilidade dos mesmos na hora
do atendimento. E essencial toda a equipa participar na organizacao da farmacia para que
tenha conhecimento de toda a variedade de produtos disponiveis facilitando assim o
aconselhamento, tornando-o um aconselhamento de referéncia, profissional e acessivel ao

utente.
2.2.3 Area de rececédo e envio de encomendas

A area de rececao e envio de encomendas € constituida por um computador com Sifarma2000,
leitor otico e um telefone permitindo a geracado, envio e rececao de encomendas e ainda

regularizacao de devolucoes.

2.2.4 Armazém primario de medicamentos

A localizacao do armazém primario de medicamentos € ao lado da area de rececao e envio de
encomendas. Neste local existe um armario com mdltiplas gavetas onde estao guardados todos
0s MSRM existentes na farmacia e diversos MNSRM, como xaropes, ampolas, pomadas, colirios

e injetaveis. Todas as gavetas sdo devidamente organizadas, por ordem alfabética e por ordem
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crescente de dosagens. Estdo ainda organizadas por sec¢des: comprimidos e capsulas; saquetas;

ampolas; chas; injetaveis; nebulizadores; colirios; gotas; pomadas e cremes; e higiene intima.

Existem ainda mais dois armarios sendo que um é especifico para guardar reservas de produtos
para utentes, quer sejam MSRM quer MNSRM ou outros pordutos farmacéuticos como cosmética
e ou outro armario onde estdo armazenados os produtos ortopédicos, tiras de glicémia e

lancetas.

Durante o estagio, inicialmente comecei por identificar a localizacao dos diversos tipos de
medicamentos e dispositivos médicos existentes na farmacia Sao Jodo e depois participei na
arrumacao e organizacdo do armazém. Tive a oportunidade, ainda, de diferenciar

medicamentos psicotropicos e benzodiazepinas dos demais.

2.2.5 Gabinetes

Os utentes tém o direito de comunicar de forma confidencial com o farmacéutico (54), pelo
que a Farmacia Sao Jodo tem dois gabinetes de atendimento personalizado devidamente
equipados para a prestacdo de diversos servicos farmacéuticos, onde é possivel realizar
atendimento e consulta farmacéutica e onde as condicdes ideiais para um dialogo privado entre
o farmacéutico e o utente sdo reunidas. Um dos gabinetes esta equipado com uma maca, com
ajuste lombar, e destina-se a administracdo de injetaveis, excepto antibidticos, e vacinas ndo
incluidas no Plano Nacional de Vacinacdo, consultas de podologia, sessdes de massagens,
fisioterapia e aconselhamento no ambito de dermocosmética. No outro estao os equipamentos,
devidamente calibrados, adequados a determinacdo de diversos parametros bioquimicos e
fisiologicos: glicémia, colesterol total, triglicéridos, acido Urico e pressao arterial. Neste espaco
realizam-se também, todas as sextas-feiras consultas de nutricdo, a cargo de uma dietista. Uma

das instalacdes sanitarias da farmacia encontra-se anexada a este gabinete.

2.2.6 Laboratério

O laboratoério é constituido por uma bancada onde consta uma balanca analitica, uma zona de
lavagem de material, um exaustor, armarios equipados com algumas matérias-primas, material
de vidro e outros materias caracteristicos de laboratoério. Todas as superficies de trabalho sao
lisas e em material adequado, respeitando as Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia
Comunitaria (54). Neste local, encontra-se a biblioteca com a documentacao cientifica da
farmacia, incluindo um Prontuario Terapéutico e uma Farmacopeia, o servidor do sistema

informatico e o frigorifico onde sao armazenados os produtos termolabeis.

Tendo em conta a raridade de pedidos de medicamentos manipulados, nao se torna

economicamente viavel a sua preparacdo na Farmacia Sao Joao, pelo que estes, quando
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necessarios, sao preparados na Farmacia Viriato, em Viseu, e enviados para esta, uma vez que

se trata do mesmo proprietario e as farmacias funcionam como parceiras.
2.2.7 Escritorio

O escritério € utilizado para arquivar toda a informacao no que diz respeito a faturacao,

administracao e contabilidade da Farmacia Sao Joao. Tambem é o local onde ocorrem reunides.
2.2.8 Posto de conferéncia de receituario

Este local, que possui uma secretaria com um computador com Sifarma2000, telefone e
impressora com fax, destina-se a realizacao de receituario e faturacdo. Esta aqui tambem o
equipamento “Medical Dispenser”, com o qual se preparam as pill box com a medicacao
individualizada semanal dos utentes que desejam este servico, tema que sera abordado

posteriormente.
2.2.9 Armazém secundario

0 armazém secundario destina-se a todos os produtos que nao tenham espaco na area do
armazém principal, no rés-do-chdo, ou nas prateleiras de exposicdo, devido a dimensdo da
embalagem ou ao elevado stock disponivel na farmacia, no momento. Estdo ainda guardados
aqui produtos e aparelhos destinados a rastreios, eventos e outras acdes de promocao de salde.
Estupefacientes e medicamentos psicotropicos encontram-se armazenados neste local,

guardados num cofre especifico para o efeito.
2.2.10 Area de repouso e refeicdo

Esta area é constituida por microondas, frigorifico, maquina de café, mesa e cadeiras.
2.3 Equipamentos

Segundos as Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria, balancas, material de
vidro, outro equipamento de laboratério, farmacopeias, formularios e documentacao oficial
devem estar de acordo com a legislacao vigente e outras normas, devem existir equipamentos
gue permitem a monitorizacao da temperatura e humidade na farmacia, a farmacia deve estar
preparada para armazenar produtos que requeiram condicdes especificas, como por exemplo a
existéncia de frigorificos que permitem o armazenamento de medicamentos a temperatura
adequada e controlada; e, ainda, o equipamento deve ser alvo de manutencao e validacao

periodicas.

Durante o periodo de estagio pude confirmar que tudo acima referido é respeitado.
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2.4 Sistema informatico

No periodo de estagio, tive um contacto permanente com o Sifarma2000, o sistema informatico
utilizado pela Farmacia Sao Joao e pude concluir que se trata de uma ferramenta de trabalho
essencial para responder as necessidades da farmacia. O sistema é constituido por um servidor
e seis computadores ligados em rede. Associado a este sistema esta uma impressora fiscal que
regista todos os documentos emitidos pelas impressoras de todos os postos, nomeadamente
documentos de faturacao, faturas/recibos e notas de anulacao para efeitos fiscais. A farmacia
dispoe ainda de um software que permite o controlo da temperatura e um sistema de video-

vigilancia.

0 Sifarma2000, desenvolvido pela Glintt, visa a gestdo diaria da farmacia, promovendo um
controlo mais rigoroso dos produtos desde a sua entrada até a sua saida e de acordo com as
suas especificidades. Com este software é possivel fazer a leitura otica dos codigos de barras
dos produtos criar, enviar e fazer a rececao de encomendas, etiquetar produtos de venda livre,
fazer gestao de stocks, emissao de faturas, consultar as vendas de cada elemento da equipa e
a faturacao e balanco mensal, obter informacdes do historico de compras ou rotatividade de
produtos na farmacia, gestao de crédito a utentes, gestdao e regularizacdo de devolucoes e

controlo de medicamentos estupefacientes e psicotropicos e benzodiazepinas.

Relativamente ao atendimento, o software em questdo permite que o farmacéutico tenha
acesso a uma grande variedade de informacao sobre os medicamentos, como 0s seus grupos
terapéuticos, indicacbes terapéuticas, posologias, efeitos adversos, interacoes
medicamentosas e contraindicacbes. Uma vez que é possivel criar uma ficha individual do
utente neste sistema informatico, o histérico da medicacdo deste fica registado (caso se
selecione a opcao “seguimento terapéutico” aquando da criacdo da ficha), promovendo um
melhor acompanhamento farmacéutico, tornando possivel auxiliar os doentes a obter o maior
beneficio da sua medicacdo, ao garantir a seguranca e efetividade da terapia e reducao dos

problemas relacionados com os medicamentos (PRM).

Cada profissional possui um codigo de acesso no respetivo software, que permite aceder a toda

a informacao armazenada no programa e garante que todos os dados fiquem registados.
3.Informacdo e documentacgao cientifica

De acordo com o manual de Boas Praticas Farmacéuticas (BPF), um farmacéutico deve ter
acesso a fontes de informacao sobre medicamentos (54), dai a necessidade da existéncia de
uma biblioteca na farmacia, continuamente atualizada e organizada, que serve de apoio as
competéncias técnicas do farmacéutico, servindo de fonte de conhecimento de modo a que,

em qualquer altura, o acesso a diversas e variadas informacdes necessarias a pratica
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farmacéutica seja possivel. Assim, é possivel ao farmacéutico o esclarecimento de eventuais
duvidas que possam surgir ao longo da realizacao das suas tarefas. Nao obstante, pode recorrer-
se a fontes de informacdao em formato digital (1) para, por exemplo, consulta de Normas e

Legislacao nacionais.

No momento da cedéncia do medicamento, o farmacéutico deve dispor de informacao relativa
a indicacoes, contraindicacdes, interacOes, posologia e precaucées com a utilizacao dos
medicamentos, seja de forma eletronica ou fisica (1). Segundo o artigo 37° do Decreto-Lei n.°
307/2007, de 31 de agosto, a Unica obrigatoriedade a este respeito é a existéncia da
Farmacopeia Portuguesa, em edicdo de papel, em formato eletrénico ou online, a partir do site
do INFARMED (56). Na farmacia Sdao Jodo estdo disponiveis, para além da Farmacopeia
Portuguesa, o Simpésio Terapéutico, o indice Nacional Terapéutico, Dicionario de Termos
Médicos e diversas publicacdes relativas a patologias especificas e informacdes sobre a
disponibilidade e caracteristicas de novos farmacos ou novos esquemas terapéuticos. O
INFARMED também fornece, pontualmente, circulares informativas sobre temas diversos

relacionados com medicamentos ou dispositivos médicos.

No periodo de estagio pude perceber que estas fontes de informacao sao bastante Uteis para
adquirir e consolidar conhecimentos, pude verificar o papel ativo da Farmacia Sao Joao na
comunidade através da elaboracdo de diversos panfletos para agées de campanha e rastreios e
ainda tive a oportunidade de escrever dois artigos para a “Dica de Saude”, na pagina
“Brasileiros na Covilha” com a qual a Farmacia Sao Jodo tem uma colaboracdo mensal. Um
deles teve como tema “Alergias” e o outro foi escrito em parceria com a Dra Dina Esteves sobre

“Doencas venosas”.
4.Medicamentos e outros produtos de saude

Os produtos existentes numa farmacia devem ter uma “Ficha de Produto” no sistema
informatico, sendo que esta deve conter, pelo menos, o nome do produto, cédigo do produto,
fabricante, classe terapéutica, preco de venda ao publico (PVP), imposto sobre valor

acrescentado (IVA), stock (atual, minimo e maximo) e prazo de validade.

Os produtos de salide existentes na Farmacia Sao Joao englobam medicamentos de uso humano,
medicamentos de uso veterinario (MUV) e medicamentos homeopaticos, produtos dietéticos e
de puericultura e produtos de cosmética e higiene corporal: os MSRM incluem os medicamentos
de marca e os medicamentos genéricos, localizados no piso 0 da farmacia, num armario
devidamente organizado por ordem alfabética do nome comercial ou da substancia ativa,
dosagem e forma farmacéutica; parte de MNRSM encontram-se na area de atendimento ao
publico, na linha de visao dos utentes mas fora do seu alcance enquanto outros estao arrumados

em armarios atras dos balcdes de atendimento (organizados por classe terapéutica) ou no
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armario do armazém (por ordem alfabética); os MUV encontram-se numa gaveta especifica na
area de atendimento ao puUblico, no armario atras dos balcées de atendimento; Produtos
dietéticos e de puericultura encontram-se na area de atendimento ao publico; produtos
cosméticos e de higiene corporal (protetores solares, cuidados dos pés, maos e unhas, produtos
de podologia, bucodentarios, champos, tintas para cabelo, cuidados especificos para bebés e
dermocosmética de marcas especificas, nomeadamente ThPharma®, Avéne®, Roche-Posay®,
Vichy®, Martiderme® , SkinCeuticals® e Isdinceutics®, estdo expostos na area de atendimento
ao publico; produtos ortopédicos encontram-se armazenados numa zona anexa ao armazém de

medicamentos, num armario especifico e devidamente identificado;

Os preparados oficinais e formulas magistrais, como ja referido, ndo sdo preparados na
Farmacia Sao Joao pelo que, aquando da necessidade da preparacdao de medicamentos
manipulados, as receitas sao enviadas por fax o e-mail para a Farmacia Viriato, em Viseu, onde
decorre a sua preparacao para posterior envio, tudo no préprio dia caso seja pedido de manha,

ou no dia seguinte se for pedido apos as 14h00.

No decorrer do estagio pude perceber a enorme variedade de produtos existente na farmacia,
adaptada a todo o tipo de utentes de modo a satisfazer as necessidades de cada um. Consegui
complementar os anos todos de aprendizagem ao familiarizar-me com as suas caracteristicas,
funcdées e algumas especificidades que os constituem, tentando aprofundar os meus
conhecimentos sobre os produtos para que, quando um utente me solicitasse ajuda, conseguisse
aconselhar e clarificar sobre qualquer informacao que precisassem pois so assim é possivel criar
uma relacao de confianca entre o farmacéutico e o utente. Tive também a oportunidade de ir
a formacoes (Loreal, Generis e Menarini Portugal - “O Homem Sexual - Funcao e Disfuncao

Sexual Masculina”) de forma a enriquecer o meu conhecimento sobre alguns dos produtos.
4.1 Definicdes e sistemas de classificacdo dos medicamentos

Segundo o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, artigo 3°, medicamento é definido como
“toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser
utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou,
exercendo uma acao farmacologica, imunoldgica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou

modificar funcoes fisioldgicas” (58).

Medicamento genérico € um “medicamento com a mesma composicao qualitativa e quantitativa
em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento

de referéncia haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados” (58).

Preparado oficinal é definido como “qualquer medicamento preparado de acordo com as

indicacoes compendiais de um formulario oficial ou de acordo com a farmacopeia”. Féormula
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s

magistral é “qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou servico

farmacéutico hospitalar, segundo uma receita médica e destinado a um doente determinado”.

MUV tem a mesma definicao do medicamento de uso humano mas destinado a uso veterinario,
de acordo com o Decreto-Lei n.° 148/2008 de 29 julho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 314/2009
de 28 outubro (59).

Os produtos cosméticos e de higiene corporal sdo definidos, de acordo com o Decreto-Lei n°
189/2008, de 24 de setembro, como “toda e qualquer substancia ou mistura que se destina a
aplicar em diversas partes superficiais do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar,
unhas, labios e 6rgaos genitais externos) ou em dentes e mucosas bucais, cujo objetivo é limpar,
perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter o bom estado ou de corrigir os odores

corporais” (60).

A informacao legal relativa a substancias psicotropicas e estupefacientes, substancias que
“atuam a nivel central, apresentando propriedades sedativas, narcoéticas e euforizantes”,

encontra-se no decreto-lei n°15/93, de 22 de janeiro (61).
5.Aprovisionamento e armazenamento

E essencial assegurar que os medicamentos e produtos de salide estao disponiveis para o utente,
pelo que a gestao de stocks se torna uma atividade fundamenal no funcionamento da farmacia
comunitaria e satisfacdo do utente. O Sifarma2000 é uma ferramenta util, facil e eficaz para a
promocdo de uma boa gestdo de stocks, visto que permite estabelecer um stock minimo e
maximo de cada produto. Para além disso, é necessario avaliar o espaco necessario ao seu

armazenamento, bem como o capital disponivel.

Para ter uma nocao do nimero de unidades de cada produto a encomendar, devem ter-se em
conta as necessidades dos clientes com ficha criada, o historico de vendas, sazonalidade,
campanhas promocionais e marketing farmacéutico. Tem que haver uma reposicao continua de
forma a evitar a rotura de produtos. No entanto, também tem que se considerar os produtos
que sao pouco dispensados de forma a ndo haver um excesso de produtos, pelo que é fulcral

haver um aprovisionamento rigoroso e atento.

A primeira etapa do circuito do medicamento € o aprovisionamento e foi por ai que comecou o
meu estagio, apos o conhecimento geral da organizacao da farmacia. Comecei por acompanhar
a rececao de encomendas de forma a ter uma percecao do procedimento e, posteriormente,
passei eu a desemprenhar essa tarefa, de forma autonoma. Qualquer divida que eu tivesse
sobre o procedimento ou sobre o Sifarma2000, todos os colaboradores da farmacia estavam

disponiveis para me esclarecer no momento.
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5.1 Fornecedores

Os fornecedores assumem um papel fundamental no circuito do medicamento, e sao essenciais
para o bom funcionamento de uma Farmacia Comunitaria, uma vez que é a partir destes que

se efetua a aquisicdo de medicamentos e outros produtos de saude.

A aquisicao dos produtos pode ser feita através de armazenistas ou diretamente a laboratorios.
A escolha dos fornecedores é responsabilidade das farmacias e é feita tendo em conta a
qualidade e organizacao do fornecedor, as condicoes e facilidades de pagamento, descontos
e/ou bonus oferecidos, a pontualidade e a frequéncia de entrega das encomendas e as

condicdes para devolucao de produtos.

Na Farmacia Sao Joao, a escolha dos fornecedores é feita pelo proprietario da farmacia e o
farmacéutico DT. Esta farmacia possui apenas um fornecedor, a OCP Portugal. As encomendas
diarias sao feitas pelo modem (Sifarma2000), telefonicamente ou pelo gadget da OCP Portugal
instalado no computador. A OCP Portugal efetua duas entregas diarias a segunda-feira as 13h30
e as 15h10, de terca-feira a sexta-feira, as 5h30 e as 15h10 e aos sabados as 5h30. Ao domingo,

se a farmacia estiver de servico também recebe encomenta por volta das 15h30.

As encomendas feitas diretamente aos laboratorios justificam-se para medicamentos e produtos
de salide de elevada rotatividade ou sazonais e sdo feitas pelo beneficio econdmico que advém
da negociacao direta com os laboratorios. Vantagens de negociar diretamente com laboratorios
incluem a promocao de acdes de formacao, a disponibilizacdo de amostras, a elaboracao de
montras e a realizacao de campanhas. No entanto, caso nao seja feita de forma correta, pode
apresentar desvantagens: comprar quantidades maiores, que implicam maior investimento, que
leva a necessidade de gerir o armazenamento de stocks mais elevados durante um periodo de

tempo superior ao supostamente necessario para escoamento dos produtos.

5.2 Encomendas

5.2.1 Processamento

Na Farmacia Sao Joao, as encomendas sdo geradas consoante as necessidades da farmacia.

Existem dois tipos de encomendas: diarias e manuais.

As encomendas diarias baseiam-se na gestao de stocks minimo e maximo estabelecidos para
cada produto e sao geradas no Sifarma2000 de forma automatica, baseadas no stock atual do
produtos e, depois de posterior alteracao e validacao, enviadas ao fornecedor. Nos primeiros
15 dias do més, os stocks sao mantidos no maximo, passando depois para os stocks minimos no
resto do més. No caso de um determinado produto ter um escoamento mais elevado que o

normal, os niveis de stock desse também sao mantidos no maximo, independentemente do dia
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do més. O processamento de encomendas na Farmacia Sao Jodo esta a cargo da Dra. Dora
Albino, mas é possivel estas serem efetuadas por qualquer membro da equipa quando

necessario.

As encomendas manuais referem-se a todas as encomendas que sao efetuadas fora do ambito
da encomenda diaria, sendo efetuadas através do Sifarma2000, por via telefonica, através do
website ou gadget da OCP Portugal. Estas sao feitas por qualquer membro da equipa, quando

necessario.

Durante o estagio tive a oportunidade de verificar diversas vezes como sao efetuadas as
encomendas diarias e os critérios pelas quais estas sao feitas. Apos um periodo de aprendizagem
e de constante formacdo, pude também efetuar encomendas diarias. Relativamente as
encomendas manuais, efetuei diversas encomendas, através de todos os meios disponiveis,
consoante a necessidade de produtos para situacdes especificas. Pude ainda organizar os
documentos referentes aos medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) e as
benzodiazepinas (ja carimbados), separando as requisicdes originais e duplicadas e,

posteriormente, separando-as por grupo farmacoterapéutico.
5.2.2 Rececao

Os produtos encomendados chegam a Farmacia Sdo Jodao em contentores de plastico,
contentores com caracteristicas especiais (produtos que requerem condicbes especiais de
conservacao) ou caixas de cartao, juntamente com as respetivas faturas em duplicado e guias
de transporte. As faturas permitem auxiliar na rececao das encomendas e nelas constam
numero de fatura e respetivo codigo identificativo da fatura (cddigo de barras), identificacao
do fornecedor e identificacao da farmacia a qual se destina, morada e nimero de contribuinte,
data e hora relativas ao local de expedicao e local de entrega. Encontram-se ainda o valor
total da fatura e lista de todos os produtos recebidos, com codigo, designacdo, quantidade
pedida e quantidade enviada, PVP, exceto nos MNSRM, cujo valor é definido na farmacia,

desconto (quando aplicavel), IVA e Preco de Venda a Farmacia (PVF).

Se a encomenda inclui MEP e/ou benzodiazepinas, a respetiva fatura vem acompanhada por
duas requisicées. Estes documentos (um original e outro duplicado) sao posteriormente
carimbados e assinados pelo diretor-técnico, ficando a requisicdo original em arquivo da

farmacia pelo periodo de 3 anos (62) e a requisicdo em duplicado enviada ao fornecedor.

Caso se tenha gerado a encomenda de algum produto e este nao tenha sido enviado a farmacia,
vem indicado na fatura, juntamente com o motivo para o nao envio. Nestas situacoes, o pedido
de encomenda destes produtos é transferido para a encomenda diaria seguinte, havendo
previamente um contacto telefénico com o fornecedor para que sejam obtidas informacdes

acerca da disponibilidade dos produtos em questao.
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Aquando da rececao de encomendas verifica-se o fornecedor, as condicdes dos produtos
recebidos e controla-se os prazos de validade (54). A rececado é feita pela introducdo dos
produtos no sistema informatico, na area “Rececao de Encomendas”: seleciona-se a encomenda
e o fornecedor adequados, preenche-se o niUmero de fatura e o valor total de custo da mesma.
De seguida, passam-se os produtos, um a um, pelo leitor otico, conferindo o seu prazo de
validade (se ainda houver stock de produto na farmacia fica o prazo de validade mais baixo), o
PVP e PVF, sendo corrigidos quando necessario. Os MNSRM nao apresentam valor de PVP, uma
vez que este é definido e calculado pela farmacia consoante o valor de PVF, do IVA aplicavel
(6% ou 23%) e a margem de comercializacdo. Para estes produtos, apds o término da sua
rececdo, o sistema ird gerar as respetivas etiquetas com o nome, codigo de barras, preco,
Codigo Nacional do Produto (CNP) e IVA que serdo coladas nas devidas embalagens, com o
cuidado de nao ocultar dados importantes como o lote, prazo de validade, composicao e
conselhos de utilizacao ja inscritos na embalagem. A rececao de MEP e benzodiazepinas é feita
de igual modo, com a Unica diferenca da obrigatoriedade de insercao do nimero da requisicdo

no sistema informatico apos terminar a rececao de todos os produtos da encomenda.

A rececao € iniciada pelos produtos que necessitam de armazenamento especial (por exemplo,
os termolabeis), seguida pela rececdo das encomendas solicitadas de forma manual (uma vez
que estas correspondem, geralmente, a reservas de utentes) e, por fim, a rececao das

encomendas diarias.

Depois da rececao da encomenda, surge no sistema informatico a listagem total de produtos
ordenada alfabeticamente e o valor final da fatura, que devem ser criteriosamente conferidos
com a fatura. Apds esta verificacdo, a fatura original é assinada pelo operador e arquivada na

farmacia, onde deve ficar guardada pelo periodo de 12 anos (63).

Mensalmente é enviado ao fornecedor um resumo das faturas, de modo a que seja processado

o respetivo pagamento.

5.3 Armazenamento

Apds a rececao dos medicamentos e outros produtos de salde, estes devem ser prontamente
armazenados nos seus locais predefinidos, que devem possuir todas as condicdes necessarias
para garantir a sua correta qualidade, conservacdo e estabilidade. Dai a importancia da

monitorizacao e registo continuo dos parametros de temperatura e humidade.

Os medicamentos com caracteristicas especificas de armazenamento, como os termolabeis,
devem ser imediatamente identificados e armazenados de acordo com as especificacées do
fabricante. Os restantes produtos sao armazenados assim que seja finalizada a rececao da

respetiva encomenda.
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Durante o armazenamento dos medicamentos e outros produtos de salde, é necessaria uma
atencao especial a data de validade destes. Neste ambito, o armazenamento deve ser feito de
acordo com o principio “First expire, first out”, ou seja, o produto com validade mais curta
deve ser o primeiro produto a ser dispensado - a ordem de arrumacao de um produto especifico

sera entao efetuado por ordem de prazo de validade.

Todos os produtos sdao organizados por ordem alfabética do nome comercial ou pela
Denominacao Internacional Comum (DCl), como ja referido anteriormente. No caso dos
medicamentos genéricos, além da organizacao alfabética por DCI, é também considerada a
ordem alfabética do fabricante e a dosagem (da menor para a maior). Um outro fator a ter em

conta é a forma farmacéutica do medicamento.

Ao longo do estagio, o armazenamento foi uma atividade na qual participei, pelo que fiquei
com uma nocdo da organizacdo da farmacia e, como tal, pude concluir que um correto
armazenamento dos produtos contribui de forma significativa para o bom funcionamento da
mesma, permitindo agilizar todo o processo de dispensa de produtos de saude, proporcionando
ao farmacéutico um melhor ambiente de trabalho e uma melhor eficiéncia na realizacédo da sua

funcao.

5.4 Gestao de stocks

Uma boa gestao de stocks é fulcral para o bom funcionamento da farmacia e a satisfacdo do
utente, uma vez que garante que a farmacia tenha disponiveis os produtos que estes

necessitam. E importante também a nivel da gestao de fundos e capital da farmacia.

Para tal, é preciso ter uma nocao das quantidades necessarias de produto, a nivel mensal, pois
recorrendo ao historico de vendas é possivel ter uma estimativa da quantidade média de
produto que é cedida por més. E também preciso ter em conta o espaco existente na farmacia
para o seu armazenamento, bem como o orcamento disponivel para a compra de produtos de

saude.

Como ja referido, o Sifarma2000 é uma ferramenta Util na gestdo de stocks, uma vez que é
possivel estabelecer limites de stock minimo e maximo de cada produto. Além disso, regista
todos os dados de vendas e permite criar fichas de utentes, facilitando a equipa da farmacia a
ter uma nocdo das necessidades de cada utente, historico e média de vendas de produtos de

salde especificos.

Existem outros fatores a ter em conta quando se fala de gestao de stocks como a sazonalidade,
campanhas promocionais e marketing farmacéutico. E também com base nestes fatores que

se decide sobre o nimero de unidades a adquirir de cada produto especifico.
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A reposicao continua de stocks é muito importante pois evita que a farmacia disponha de um
excesso de produtos ou que haja ruptura de outros e eu percebi isso durante o estagio, enquanto

aprendi a efetuar essa gestao.
5.5 Gestao dos prazos de validade

Os medicamentos e os produtos de salde estao sujeitos a um prazo de validade, definido pelo
periodo durante o qual as caracteristicas fisicas, quimicas, microbiologicas, galénicas,
terapéuticas e toxicologicas se mantém inalteraveis ou sofrem alteracoes dentro dos limites

aceitaveis e bem definidos.

E de extrema importancia que haja um controlo dos prazos de validade de cada produto, para
garantir que os produtos disponiveis na farmacia, assim como os dispensados, se encontram nas

melhores condicdes de seguranca, qualidade e eficacia.

Na Farmacia Sao Joao, a verificacao dos prazos de validade é realizada todos os meses, tendo
por base duas listas geradas pelo Sifarma2000, onde consta o nome de todos os produtos cuja
validade expira nos trés e cinco meses seguintes, por ordem alfabética. A referente lista indica
0 nome e o respetivo codigo do produto, a quantidade presente em stock, a validade e um
espaco em branco para introduzir a nova validade mais curta do medicamento que fica em
stock, caso o produto a expirar ja nao exista na farmacia ou seja retirado. A Dra. Catia Pereira
€ o membro da equipa responsavel pela verificacdo periodica dos prazos de validade. E feita
uma analise do stock dos produtos que se encontram na lista, com prazo de validade inferior a
trés meses. Se o referido produto ainda estiver presente na farmacia é recolhido para ser
enviado ao fornecedor (OCP Portugal). Caso o fornecedor o aceite, este emite uma nota de
crédito dos produtos. Se, por outro lado, o fornecedor recusar, o produto permanece na
farmacia até ao término da validade para posterior quebra de stock. Posteriormente, sao
analisados os produtos que constam nas listagens com prazo de validade compreendido entre

os trés e cinco meses, por forma a proceder a um controlo de validades interno.

Ao longo do meu estagio em Farmacia Comunitaria tive a oportunidade de acompanhar a
verificacdo do prazo de validade de varios produtos existentes na farmacia e ainda a forma de
resolucao aquando da presenca de produtos com validade reduzida e de todo o seu processo de

devolucao.
5.6 Devolucdes

A devolucao de um produto pode ser justificada por diversos motivos, nomeadamente: Produtos

com prazos de validade expirados ou com menos de 3 meses de validade; Retirada de produtos
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do mercado ou mandados recolher pelo INFARMED; Embalagens danificadas; Produto pedido por

engano; Produto nao correspondente ao solicitado.

As devolucoes sao efetuadas através da area “Gestao de Devolucdes” do Sifarma2000. Inserem-
se os produtos a devolver e seleciona-se o fornecedor ao qual se pretende a devolucao. Deste
modo, é gerada uma nota de devolucao, na qual tem de constar a identificacdo da farmacia,
dos produtos com os seus respetivos codigos e a quantidade a devolver, motivo da devolucao,
o numero da guia de devolucdo e a data. Posteriormente, o sistema informatico gera
automaticamente uma autorizacao a Autoridade Tributaria para o transporte do(s) produto(s).
A nota de devolucdo € impressa em triplicado, sendo o original e duplicado assinados e
carimbados para serem entregues ao fornecedor, e o triplicado é armazenado nos arquivos da

farmacia apos assinatura do estafeta que recolheu os produtos devolvidos.

Apds envio ao fornecedor, este pode aceitar a devolucdo e optar por uma das seguintes
situacoes: emissao de uma nota de crédito a farmacia ou envia uma quantidade semelhante do
produto devolvido nas condicées adequadas. No caso de o fornecedor recusar a devolucao, o
produto retorna a farmacia. Tal situacao de recusa de devolucao por parte do fornecedor so é
comum quando se processa a devolucao de produtos com prazo de validade muito curto ou

expirado.

Ao longo do meu estagio, assisti a devolucao de diversos produtos a OCP Portugal por diversas
razoes. As razdes mais comuns prendiam-se com situacoes de embalagem danificada e

devolucdes devido a curtos prazos de validade.

6.Interacdao farmacéutico-utente-medicamento

O farmacéutico € um profissional de salde com conhecimentos técnicos e cientificos na
manipulacao e utilizacao de medicamentos, bem como na avaliacao dos efeitos provocados por
estes, por forma a assegurar a salde, o bem-estar do doente e da populacdo em geral (54). Na
farmacia comunitaria realizam-se atividades dirigidas quer para o medicamento quer para o
doente(54). O farmacéutico € o profissional de salde que constitui um ponto de ligacao
essencial entre o médico e o utente na dispensa de medicamentos prescritos, na adesao a
terapéutica e no aconselhamento farmacoterapéutico, devendo colaborar com todos os

profissionais de salde para promover a utilizacao segura, eficaz e racional dos medicamentos.

Segundo o Cdédigo Deontoldgico da Ordem dos Farmacéuticos, artigo 10° “A primeira e principal
responsabilidade do farmacéutico é para com a satde e o bem-estar do doente e do cidaddo
em geral, devendo pér o bem dos individuos a frente dos seus interesses pessoais ou comerciais

e promover o direito de acesso a um tratamento com qualidade, eficdcia e seguranca” (64).
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0 aconselhamento € o elo de ligacao farmacéutico-utente-medicamento e a principal forma de
atingir o maximo beneficio da terapéutica instituida. O farmacéutico é responsavel por facultar
toda a informacao essencial, mantendo sempre uma postura adequada e comunicando de uma
forma clara, acessivel, compreensivel e adaptada a cada utente. Antes de terminar o
atendimento, o farmacéutico deve garantir que todas as duvidas foram esclarecidas, por parte
dos utentes, em relacdao as precaucdes na administracdo, a duracdo do tratamento e a
condicoes especiais de armazenamento (54). Para que o doente tenha uma atitude correta,
segura e eficaz em relacao a sua medicacao é necessario reforcar a informacéao oral, por escrito

ou através de material de apoio (54).

A maioria dos utentes da Farmacia Sao Joao sdo idosos, com patologias cronicas, pelo que
algumas das posologias ndo vém descritas na receita médica. Assim, é dever do farmacéutico
informar e educar o doente, assegurando-se que este assimila o objetivo da medicacao
instituida pelo médico, a forma de tomar (como, quanto e quando) e os efeitos adversos mais
provaveis. Os colaboradores da Farmacia Sdo Jodo constituem uma equipa bastante jovem e
pude perceber que todos articulam o seu discurso de acordo com a faixa etaria dos utentes,
bem como com a sua capacidade de compreensao, incentivando-me a adotar essa postura.
Considerando os utentes idosos, a Farmacia Sao Joao dispde ainda de um servico que consolida
a relacao utente-farmacéutico-medicamento que é a preparacao individualizada da medicacao
aos utentes que o pretendam, recorrendo ao Medical Dispenser®, um dispositivo que organiza
a medicacao por dias da semana e hora da toma (pequeno-almoco, almoco, jantar e ao deitar),
em blisters selados. Este servico é uma mais-valia para utentes polimedicados, pois € uma
forma de garantir uma maior adesao a terapéutica, seguranca, protecao contra contaminacdes,
minimizacao de erros, e prevencao da degradacao por agentes externos. Ao longo do meu
estagio, tive a oportunidade de preparar, todas as semanas, a medicacdo semanal de alguns

utentes.

A interacao utente-farmacéutico-medicamento também pode ser evidenciada com o facto de
o farmacéutico incentivar a entrega dos medicamentos fora da validade ou inutilizados na
farmacia e pela disponibilizacao de varios servicos que pretendem melhorar a qualidade de vida

dos utentes.
6.1 Farmacovigilancia

A farmacovigilancia tem como objetivo a detecdo, avaliacdo, compreensao e prevencdo de
efeitos adversos ou quaisquer outros problemas relacionados com os medicamentos apos a sua
comercializacdo (54,65), minimizando eventuais complicacoes. O farmacéutico, como
profissional de salde e especialista do medicamento, deve promover, além do uso racional dos
medicamentos, a monitorizacao dos doentes, de modo a poder detetar e prevenir reacoes

adversas e interacoes medicamentosas.
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Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) surgiu em 1992, sendo o INFARMED
a entidade reguladora responsavel (66). Esta surge da necessidade de promover e divulgar a
informacao relativa as reacdes adversas a medicamentos (RAM) - qualquer resposta nao
intencional e nociva, ao medicamento, nas doses habitualmente utilizadas pelo ser humano na

profilaxia, diagnostico ou tratamento (58,67).

Apds identificacdo de uma reacao adversa que possa ser atribuida a um medicamento, o
farmacéutico deve prosseguir para a notificacdo ao SNF, através do preenchimento de uma
notificacdo espontanea com dados especificos no que concerne a descricao da reacao adversa:
sinais e sintomas, duracao, gravidade e evolucao, relacao entre a administracao do
medicamento e a manifestacao dos sinais e sintomas, nome e lote do medicamento suspeito,
data de inicio e de suspensao da terapéutica, via de administracao, indicacao terapéutica e
outros medicamentos (inclusive MNSRM) que estejam a ser usados concomitantemente (54). O
formulario preenchido deve ser enviado ao INFARMED ou entdo, pode recorrer-se ao portal de
notificacoes de RAM, do SNF do INFARMED (66).

Devem ser notificadas todas as suspeitas de reacdes adversas graves. Qualquer situacao que o
profissional de salde considere reacdo adversa grave ou reacdes adversas que estejam
relacionadas com mortalidade elevada, risco de vida, hospitalizacao, potenciacao de
incapacidade significativa e ainda malformacdes ou anomalias congénitas (no caso das gravidas)
devem ser obrigatoriamente notificadas. No caso de surgirem reacoes adversas nao descritas
pelo fabricante (de qualquer indice de gravidade) e nos casos de suspeitas de aumento da

frequéncia de qualquer RAM, devem ser, igualmente, prontamente notificadas (68).

Um maior conhecimento dos medicamentos permite preservar a vida e salide dos cidadaos, pelo
que é de grande importancia haver notificacdes espontaneas de RAM que, alias, constituem um

dever do farmacéutico.

Durante o meu estagio, nao se efetuou nenhuma notificacdo de RAM, porém, a equipa esta
constantemente atenta a terapéutica dos seus utentes e a eventuais sinais ou queixas que estes
apresentem, de modo a avaliar a existéncia de possiveis reacoes adversas, contribuindo, deste

modo, para a seguranca dos seus utentes.

6.2 Gestao dos residuos de embalagens vazias e medicamentos

fora de uso

A recolha de medicamentos fora de uso ou com prazo de validade expirado é uma das iniciativas
mais importantes do setor da salde em Portugal. Descartar os medicamentos inutilizados junto
do lixo doméstico traz, como se sabe, consequéncias negativas em termos ambientais e, por

isso, diversas entidades refletiram sobre a necessidade destes medicamentos serem tratados
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de uma forma adequada, de modo a evitar tais consequéncias. Assim, surgiu a VALORMED, que
resulta da associacdo entre as Industrias Farmacéuticas, os Distribuidores e as Farmacias. O
objetivo é a implement¢ao de um sistema auténomo para a recolha e tratamento dos residuos

de medicamentos, de forma segura (69).

A VALORMED é responsavel pela recolha de embalagens vazias e produtos fora de uso entregues
nas farmacias comunitarias, produzidos nas farmacias hospitalares e embalagens de

medicamentos e produtos de uso veterinario provenientes das exploracdes agricolas (69).

Os cidadaos devem entregar na farmacia medicamentos que ja nao utilizam ou cujo prazo de
validade tenha expirado, cartonagens vazias, folhetos informativos, frascos, blisters, bisnagas,
ampolas, mesmo que ainda contenham restos de medicamentos, e acessorios utilizados para
facilitar a administracdo dos medicamentos como (colheres, copos, conta-gotas, canulas, etc)
(69).

Todas as farmacias aderentes possuem um contentor apropriado para a deposicao dos residuos
supra indicados, estando este devidamente identificado pela VALORMED (69). Estes
contentores,quando cheios, sao selados e recolhidos pelo transportador. Deve ser preenchida
uma ficha (que o contentor contém, em duplicado) com a identifiacdo da farmacia e do
armazenista, peso do contentor, ribrica do responsavel que selou o contentor, do responsavel
pela sua recolha e a data de recolha. O documento original é enviado com o contentor e o
duplicado fica em arquivo, na farmacia. Os contentores sao transportados para um Centro de
Triagem e, ai, sdao separados e tratados de forma adequada, seja através da reciclagem de

papel, plasticos e outros compositos ou vidro e incineracao dos restantes residuos.

0 farmacéutico tem um papel importante ao incentivar os utentes a entregar os medicamentos
ou produtos de salde fora do prazo de validade ou que, por qualquer motivo, ndo possam ser
utilizados, podendo assim evitar consequéncias negativas ao nivel da saude publica e

ambiental.

A Farmacia Sao Joao colabora no projeto VALORMED e pude verificar que existe uma boa adesao
por parte dos utentes a esta iniciativa, isto porque sao alertados pela equipa para a importancia
da reciclagem dos medicamentos fora de uso. Tive, ainda, a oportunidade de proceder a

selagem do contentor e assistir a recolha pela OCP Portugal.
7. Dispensa de medicamentos

Uma das atividades mais importantes do ato farmacéutico em Farmacia Comunitaria é a
dispensa de medicamentos. Como ja referido na Introducéo, a farmacia é uma das portas de
entrada no Sistema de Salde e o farmacéutico destaca-se por um papel fulcral na dispensa de

medicamentos. Apds avaliacdo da medicacdo, tem como responsabilidade a cedéncia de
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medicamentos ou outros produtos de salde aos utentes, seja por apresentacao de prescricao
médica, ou tendo por base o aconselhamento farmacéutico ou mesmo em regime de
automedicacdo. Qualquer processo de dispensa é acompanhado de disponibilizacao de
informacao, a respeito da utilizacdo racional dos medicamentos, indispensavel para o uso
correto de todos os produtos farmacéuticos. No momento da dispensa, o farmacéutico tem o
dever de analisar atentamente a medicacdo, de modo a identificar e resolver possiveis
problemas que possam resultar da administracao destes, por forma a evitar possiveis resultados
negativos associados a medicacao (RNM) (54).

7.1 Sistemas de classificacdo de medicamentos

A Organizacao Mundial de Saide (OMS) adoptou como sistema de classificacdo de medicamentos
o ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Code) que consiste em classificar os farmacos em
diferentes grupos de acordo com o 6rgao ou sistema no qual atuam, segundo as suas
propriedades quimicas, farmacologicas e terapéuticas. Em Portugal, um dos principais sistemas
de classificacdo de medicamentos, no ambito de Farmacia Comunitaria, é a Classificacao
Farmacoterapéutica Nacional que determina o reconhecimento dos farmacos de acordo com as
suas finalidades terapéuticas. Foi aprovada pelo Despacho n°® 4742/2014, de 2 de abril de 2014
e permitiu uma aproximacdo a classificacdo ATC (70). Esta classificacdo é adotada em
instrumentos oficiais de apoio a prescricao, nomeadamente o Prontuario Terapéutico e o
Formulario Hospitalar Nacional dos Medicamentos, bem como nos processos de autorizacao de
introducdo no mercado (AIM) de medicamentos e nos instrumentos normativos relativos a

comparticipacao do Estado no preco dos medicamentos.

Uma outra forma de classificacao dos medicamentos é relativa a dispensa ao publico, podendo
ser classificados em MSRM e MNSRM.

Os medicamentos sao sujeitos a receita médica sempre que, de forma direta ou indireta, se
verificar um risco para a salude do doente quando usados para os fins a que se destinam sem
acompanhamento médico ou quando sao utilizados em quantidades consideraveis e com
regularidade para fins diferentes daqueles a que se destinam. Sdo0 MSRM também aqueles que
contenham substancias cuja atividade ou reaccdes adversas seja necessario aprofundar e

medicamentos destinadas a administracao parentérica (58).

De acorto com o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto, alterado pelo Decreto-Lei n.°
128/2013, de 5 de setembro, artigo 115.°, os medicamentos que ndo obedecam aos critérios
mencionados dos MSRM sao classificados de MNSRM (58). Sao recomendados para a prevencao
e/ou alivio de transtornos menores de salde e podem ser aconselhados pelo médico, pelo

farmacéutico (indicacao farmacéutica) ou solicitado pelo proprio utente (automedicacao) (58).
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7.2 Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM)

Medicamentos que possam constituir, direta ou indiretamente, um risco para a satde do doente
caso ndo exista vigilancia médica, mesmo quando utilizados para o fim a que se destinam, que
possam constituir um risco para a salide do doente quando utilizados com regularidade e em
quantidades consideraveis para fins diferentes daqueles a que se destinam, que contenham
substancias, ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou reacdes adversas seja
indispensavel aprofundar ou que se destinem a ser administrados por via parentérica sdo

sujeitos a receita médica.

Os MSRM s6 podem ser dispensados na farmacia na presenca de uma prescricdo médica emitida
por profissionais devidamente habilitados e autorizados a prescricao de medicamentos. Existem
diversos tipos de prescricao de MSRM (62): prescricao por via manual (efetuada em documento
pré-impresso), prescricdo por via eletronica (resultante da utilizacdo de solugdes ou
equipamentos informaticos. Quando ha impressdo da receita médica trata-se de
“materializacao”. Se se trata de uma receita sem papel, com atributos que comprovam a sa
integridade e autoria, acessivel e interpretavel por meio de equipamento eletronico, fala-se

de “desmaterializacao”.

A prescricao deve ser feita por via eletronica desmaterializada (ou Receita Sem Papel - RSP)
com o objetivo de aumentar a seguranca no processo de prescricao, dispensa e melhorar a
comunicacao entre as equipas multidisciplinares de salde (71). Em casos excecionais, como
faléncia do sistema informatico, inadaptacdo fundamentada por parte do prescritor
(devidamente justificada, previamente confirmada e validada anualmente pela respetiva
Ordem Profissional), prescricdo ao domicilio (excepto lares de idosos) e outras situacoes, até
um maximo de 40 receitas por més, é possivel efetuar a prescricdo médica de forma manual
(72).

No caso de uma prescricao materializada ou por via manual, podem ser prescritos no maximo
4 medicamentos ou produtos de salde distintos, nao podendo o nimero total de embalagens
prescritas por medicamento ou produto ultrapassar o limite de 2 (exceto a medicacao
individualizada ou caso o medicamento prescrito se apresente em embalagem unitaria, sendo
neste caso permitida a prescricao de quatro embalagens). E proibida a prescricao de mais de 4
embalagens por receita (62). Estas prescricoes tém geralmente validade de 30 dias a contar

desde a data da sua emissao mas podem ter 6 meses de validade.

No caso de receita desmaterializada, cada linha de prescricdo sé pode incluir um produto de
salide ou medicamento e podem ser prescritos até um maximo de 2 embalagens cada (62). Em
casos de tratamentos prolongados, a quantidade de embalagens maxima que pode ser prescrita
€ superior. Assim, no caso de prescricbes materializadas, estas podem ser prescritas com

validade de 30 dias ou em receita eletrdnica renovavel, que podem conter até 3 vias, sendo
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que o prazo de validade destas é de 6 meses. No caso de prescricoes desmaterializadas, passa
a ser permitido um limite maximo de 6 embalagens por ato de prescricdo, ou até um limite de
12 embalagens no caso de medicamentos em dose unitaria (62). Isto, para os medicamentos

anexados na tabela n.° 2 aprovada em anexo a Portaria n.° 1471/2004, de 21 de dezembro (73).

E importante o farmacéutico ter conhecimento das normas de prescricdo, de forma a garantir
uma correta validacao. Segundo a Portaria n° 224/2015, de 27 de julho, perante a receita

médica, deve (62):

- identificar o nUmero da receita, local da prescricao e o médico prescritor;
- identificar o doente e a entidade financeira responsavel;

- verificar a autenticidade da prescricao e a sua data de validade;

- Farmacoterapéutica: a prescricdo de um medicamento inclui, obrigatoriamente, a respetiva
DCI, forma farmacéutica, dosagem, apresentacdo, nimero de embalagens, posologia e duracao

de tratamento;
- Se aplicavel, designacao comercial do medicamento;
- Se aplicavel, referéncia ao regime especial de comparticipacdo de medicamentos;

- Se aplicavel, identificacdo do despacho que estabelece o regime especial de comparticipacao

de medicamentos.

O farmacéutico deve, ainda, identificar a finalidade do tratamento e intencdées do médico
prescritor, com base nas necessidades do doente e adequar ao utente a posologia (dose,
frequéncia e duracao do tratamento), verificar a existéncia de possiveis contra-indicacdes,
interacdes ou intolerancia que o utente possa ter e adaptar a dispensa do medicamento as
condicoes socio-economicas deste. Caso surja alguma dlvida relacionada com os medicamentos

prescritos, deve-se contactar o médico prescritor.

A prescricao pode ser feita pela designacao comercial nos seguintes casos:
- Quando o medicamente indicado ndo apresenta genérico;

- Caso o genérico nao seja comparticipado pelo Estado

- Em situacbes devidamente justificadas pelo médico quanto a insusceptibilidade de
substituicao de medicamentos prescritos, nomeadamente medicamentos com margem ou
indice terapéutico estreito (indicacdo na receita de “Excecdo a) do n.° 3 do art. 6.°”),

intolerancia ou reacédo adversa prévia (indicacao na receita de “Excecdo b) do n.° 3 do art. 6.°
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- reacao adversa prévia”) ou continuidade de tratamento superior a 28 dias (indicacao na

receita “Excecao c) do n.° 3 do art. 6.° - continuidade de tratamento superior a 28 dias”).

Mediante as excecdes a) e b) o farmacéutico apenas pode dispensar o prescrito pelo médico,
enquanto que face a excecao c), o utente pode optar por medicamentos equivalentes ao

prescrito, desde que sejam de preco inferior (71).

No ato da dispensa, o farmacéutico tem o dever de informar o utente sobre a existéncia de
medicamentos genéricos que cumprem a prescricao, comparticipados pelo Servico Nacional de
Salde (SNS) e que apresentam o preco mais baixo (62) e, assim, desde que pertencam ao mesmo
grupo homogéneo, o utente tem o direito de optar pelo medicamento genérico ou de marca.
0 direito de opcao pelo utente é demonstrado pela sua assinatura no verso da receita (receitas
manuais ou prescricoes eletronicas materializadas) ou mediante a utilizacdo do cddigo do
direito de opcao, no momento da dispensa (62). As farmacias tém que garantir a disponibilidade
de, 3 medicamentos, no minimo, com a mesma substancia ativa, forma farmacéutica e
dosagem, de entre os que correspondam aos 5 precos mais baixos de cada grupo homogéneo.
O farmacéutico deve dispensar o medicamento de menor preco, salvo indicacdo contraria do
utente (62).

No final da dispensa, os codigos de barras dos produtos de salde sao passados sobre o leitor
otico, por forma a verificar que o dispensado corresponde ao prescrito. No caso de prescricoes
manuais e prescricbes eletronicas materializadas, é necessaria a impressao, no verso da
receita, dos codigos de barras dos medicamentos dispensados com comparticipacao e da
assinatura do utente ou do seu representante. Por fim, o verso da prescricao é carimbado,
assinado e datado pelo farmacéutico que efetuou a dispensa (62). A fatura que contém todos

os produtos vendidos é impressa, com o respetivo preco.

No caso das prescricoes eletronicas desmaterializadas, este processo ndo € necessario. O utente
pode adquirir medicamentos ou produtos prescritos em diferentes linhas de prescricao da

mesma receita desmaterializada em momentos diferentes ou em farmacias diferentes (62).

No meu percurso na Farmacia Sao Joao, tive a oportunidade de dispensar medicamentos em
todos os tipos de prescricoes referidos. A receita eletronica desmaterializada é a mais
vantajosa, tanto para o utente como para os profissionais na farmacia. No entanto, ainda existe
um longo caminho a percorrer visto ainda ser visivel alguma confusido da parte dos utentes,
principalmente os idosos, na compreensao destas prescricdes, nomeadamente, o prazo de
validade da mesma e o facto de poderem levantar medicamentos em momentos diferentes. A
equipa técnica procura sempre esclarecer todas as dlividas que possam surgir. Em todas as
dispensas, procurei sempre esclarecer o utente sobre qualquer davida e facultar-lhe a
informacao suficiente para uma boa compliance, como a posologia, via de administracao,

duracao do tratamento, modo de conservacao e precaucoes a ter. Para reforcar a informacao
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transmitida oralmente, sao escritas na embalagem informacdes relativas a posologia, duracao

de tratamento e qualquer outra informacao pertinente.
7.3 Dispensa de MSRM de prescri¢cao renovavel

As prescricoes eletronicas materializadas renovaveis caracterizam-se por conter 3 vias,
devidamente identificadas no canto superior direito como “12 VIA”, “22 VIA” e “32 VIA”. Cada
via tem uma validade de seis meses, contados a partir da data de emissao (71), caracteristica
que as difere de prescricbes materializadas normais, sendo que até a dispensa realizada de

forma semelhante.

Estas prescricbes contém medicamentos que se destinam a doencas cronicas ou tratamentos
prolongados (62), descritos na tabela n°2 do anexo | da Portaria n° 1471/2004, de 21 de
dezembro (73).

No estagio conclui que este tipo de prescricoes é ja raro pois as prescricoes eletronicas

desmaterializadas tornam-se bem mais praticas, tanto para o utente como para o farmacéutico.
7.4 Dispensa de MSRM especiais

MSRM especiais obedecem a uma das seguintes condicdes: contém uma substancia classificada
como estupefaciente ou psicotropico, nos termos da legislacao aplicavel; contém substancias
que podem, em caso de utilizacao anormal, originar situacoes de abuso de medicamentos, criar
dependéncia ou ser utilizados para fins ilegais; contém substancias que, devido as suas
propriedades ou o facto de constituirem uma novidade, se considere ser passivel de ser incluida

nas situacoes do ponto anterior, por precaucao (58).

A prescricao de MEP pode constar numa prescricao onde sejam prescritos outros medicamentos.
No caso de prescricdo materializada ou manual, estes medicamentos tém de ser prescritos
isoladamente em receita do tipo RE - prescricdao de psicotropicos e estupefacientes sujeitos a
controlo; na prescricao desmaterializada, a linha de prescricdo é do tipo LE - Linha de

prescricao de psicotrépicos e estupefacientes sujeitos a controlo. (74)

No ato de dispensa destes medicamentos, independentemente do tipo de prescricao, o
farmacéutico tem de registar informaticamente (62): identificacdo do doente e, se for o caso,
do seu representante (nome, data nascimento, nimero do documento de identificacao,
morada); numero da prescricdo; identificacdo da farmacia (nome e nimero de conferéncia de
faturas); medicamento (nimero de registo e quantidade dispensada); e data da dispensa. E
ainda necessario anotar o nome e nimero na Ordem dos Médicos, do médico prescritor. Esses
dados sao inseridos numa janela gerada automaticamente no Sifarma2000, no final da venda

dos produtos.
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Quando se trata de prescricdes manuais ou materializadas, o utente (ou o seu representante)
deve assinar no verso da receita. Caso o utente nao saiba assinar, é possivel fazer o registo da
impressao digital deste como substituinte da assinatura. O farmacéutico pode recusar a
dispensa sempre que a receita se encontre incompleta ou tenha autenticidade duvidosa.
Também é possivel recusar caso o utente (ou o seu representante) nao apresente devidamente
a sua identificacao (caso o adquirente da medicacao nao se faca acompanhar do respetivo
Bilhete de Identidade/Cartdo de Cidaddo, o farmacéutico pode solicitar outro documento de

identificacdo como a carta de conducao ou o passaporte) ou o adquirente seja menor.

Concluida a venda, o sistema informatico gera, para além da fatura habitual, dois taldes,
designados “Documento de psicotropicos”, com a informacao anteriormente solicitada. Os
taldes sdo anexados a copia das prescricoes, posteriormente arquivadas na farmacia pelo
periodo minimo de 3 anos. No caso de prescricées manuais, € necessario enviar uma copia desta
ao INFARMED (62).

A Farmacia Sao Joao cumpre com os procedimentos normalizados no que concerne a dispensa
de MEP. O farmacéutico DT é o responsavel pela emissdo mensal das listas de saida destas
substancias, onde consta a informacao relativa ao utente, ao adquirente, aos dados da receita
e ao numero de embalagens dispensadas. Estas, bem como as digitalizacbes das receitas
manuais, sdo conferidas e, posteriormente, enviadas por e-mail para o INFARMED, até ao dia 8
do més seguinte, ficando os respetivos documentos arquivados na farmacia durante, pelo
menos, trés anos. A farmacia também envia ao INFARMED, anualmente (até ao dia 31 de janeiro
do ano seguinte), um mapa do balanco dos MEP e das benzodiazepinas. As receitas médicas

originais sao utilizadas para fins de comparticipacao.

Ao longo do meu estagio, dispensei MSRM especial, nomeadamente MEP, como por exemplo
medicamentos contendo como substancia ativa a buprenorfina a 2mg e 8mg, comprimidos

sublinguais, fentanilo, entre outros.
7.5 Regimes de comparticipacao

Os MSRM podem estar sujeitos a comparticipacdo através de um regime geral ou de um regime

especial, para determinadas patologias ou grupos de doentes especificos (71).

Em caso de regime geral de comparticipacao, é o Estado o responsavel pelo pagamento de uma
percentagem do PVP de MSRM e também MNSRM, se forem taxados com IVA a 6% e em regimes
de comparticipacdao de entidades especificas, como o Instituto de Acado Social das Forcas
Armadas. No regime especial de comparticipacao, esta pode ser aplicada em funcao do
beneficiario (71). A comparticipacao pode também ser aplicada no preco de medicamentos
utilizados no tratamento de patologias especificas ou em grupos de determinados utentes (71).

A legislacao que regula os sistemas de comparticipacao é regularmente atualizada.
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Os medicamentos manipulados também estdo sujeitos a um regime de comparticipacdo (30%
do seu PVP), desde que sejam preparados oficinais incluidos na Farmacopeia Portuguesa ou no
FGP ou férmulas magistrais inscritas na lista de medicamentos comparticipaveis no Despacho
n°® 18694/2010, de 16 de dezembro (75).

Os doentes com diabetes mellitus beneficiam de uma comparticipacao de 85% do PVP em tiras
de teste para a determinacao da glicémia, cetonemia e cetondria e 100% do PVP em agulhas,
seringas e lancetas (71). Existe ainda uma série de diplomas que regem as comparticipacoes
especiais no receituario relativamente a medicamentos especificos no tratamento de
determinadas patologias (71), inclusivamente planos de comparticipacao especial por parte dos

laboratoérios em MSRM nao comparticipados pelo estado (ex.: Betmiga®).

A maioria das comparticipacoes de medicamentos cedidos na Farmacia Sao Jodo é assegurada
pelo SNS e pelo regime de pensionistas. Outras entidades, como a ADSE (Direccao-Geral de
Protecao Social aos Funcionarios e Agentes da Administracdo Plblica), a ADM (Assisténcia da
Doenca aos Militares) e SAD/PSP (Servico de Assisténcia a Doencas para a Policia de Seguranca
PUblica) também passaram a ser encargo do SNS. Existem ainda entidades que podem
acrescentar uma percentagem de comparticipacdo adicional ao que o organismo primario ja
apresenta, como € o caso do SAMS (Servico de Assisténcia Médico-Social do Sindicato dos
Bancarios) e a PT/CTT (Portugal Telecom/Correios, Telégrafos e Telefones) - nestes casos, o
utente tem de apresentar o respetivo cartdo de beneficiario e o codigo é introduzido quando
selecionado o plano de comparticipagcdo. Ao longo do meu estagio, tive a oportunidade de
dispensar diversas receitas com estes (e outros) organismos, enriqguecendo a minha experiéncia

neste ambito.
7.6 Dispensa de MNSRM

Nas situacbes de dispensa de MNSRM, o farmacéutico é frequentemente solicitado a facultar
informacao sobre determinadas patologias, a aconselhar e dispensar os medicamentos. Deve
tentar perceber a quem se destina o medicamento a ser dispensado, com especial atencao se
este for destinado a idosos, gravidas, criancas e lactentes. Antes de dispensar determinados
medicamentos, a presenca de comorbilidades como insuficiéncia renal ou cardiaca, asma,
diabetes ou o uso de medicacao especifica (como anticoagulantes), deve ser inquirida, tal como

reacdes adversas prévias a uma determinada substancia.

7.6.1 Dispensa de medicamentos por indicacdo farmacéutica e

automedicacao

Na dispensa de medicamentos por indicacao farmaceutica, o farmacéutico é responsavel pela

selecdo de MNSRM ou tratamentos nao farmacoldgicos mais adequados ao alivio ou resolucao
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de problemas de carater nao grave, autolimitantes, de curta duracdo, sem relacdo com

manifestacdes clinicas de outros problemas de saude do utente(54).

0 farmacéutico, antes de indicar a terapéutica mais adequada para o utente, deve questiona-
lo de forma a obter a informacao acerca dos seus sintomas e/ou sinais relacionado com o
problema de salde em questdo, duracdo dos mesmos, existéncia de outras doencas (cronicas
ou nao) e terapéutica farmacoldgica que o utente esteja a efetuar. Uma vez recolhida a
informacao necessaria e efetuada a avaliacao farmacéutica, o profissional pode aconselhar ao
utente MNSRM, outros servicos farmacéuticos (educacdo para a saude e seguimento
farmacoterapéutico), com o intuito de aliviar ou tratar a sintomatologia descrita. Caso a
situacdo apresente elevada gravidade ou os sintomas se acentuem, o farmacéutico deve

encaminhar o doente para uma consulta médica(54).

Relativamente a automedicacdo, esta caracteriza-se pela instauracdo de uma terapia
medicamentosa por iniciativa do utente, desde que se trate de MNSRM (54). Neste ambito, o
farmacéutico deve intervir no sentido de avaliar a utilizacdo do medicamento solicitado (se
sera o mais indicado para a situacdo em questao, por exemplo), alertar o doente caso esse nao
seja recomendavel e ainda adverter para cuidados especiais em mulheres a amamentar,
gravidas, bebés, criancas e idosos (54). Deve ainda educar o doente e esclarecer e prevenir do
uso excessivo ou incorreto de medicamentos. Desta forma, é garantido que a automedicacao é
acompanhada de um aconselhamento farmacéutico. Assim, o farmacéutico deve saber
distinguir situacoes trataveis com MNSRM e de outras mais graves que necessitam de

acompanhamento médico.

O Despacho n.° 17690/2007, de 10 de agosto, define genericamente a lista de situacoes

passiveis de automedicacao (76).

Ao longo do estagio realizado na Farmacia Sao Joao, tive a oportunidade de aconselhar MNSRM
aos doentes. O foco principal estava sempre na avaliacao da sintomatologia apresentada,
duracdo dos mesmos, medicacao utilizada, outras patologias diagnosticadas e se esta
necessitaria de encaminhamento para um médico consoante a sintomatologia apresentada.
Sintomas gripais e alergias foram as manifestacées mais frequentes, no entanto dores
musculares, cefaleias e disturbios gastrointestinais (obstipacdo, diarreia, enjoos e dores de
estomago) também eram frequentes. Uma vez selecionado o medicamento, informava o doente
em relacao a duracao do tratamento, posologia, forma de conservacao e principais precaucoes.
Procurei sempre esclarecer todas as eventuais dlvidas dos utentes em relacdo ao
aconselhamento prestado. Deparei-me, também, com diversas situacdes de automedicacao,
principalmente antigripais. Antes da dispensa, tentei sempre perceber qual o intuito e a quem
se destinava o medicamento requisitado e, apoés avaliacdo, informava o utente acerca da
posologia, duracao do tratamento e principais reacoes adversas. Quando o pedido dos utentes

nado era exequivel (caso de situacdes em que eram requisitados MSRM sem a devida prescricao
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ou requisitados MNSRM contraindicados no doente a que se destinavam), procurava apresentar

outras alternativas terapéuticas ou encaminhar para o médico.

8. Aconselhamento e dispensa: outros produtos de

saude

Para além de medicamentos, a farmacia disponibiliza aos utentes uma ampla gama de outros
produtos de saude. O farmacéutico procura garantir um aconselhamento exemplar e, para isso,
deve estar constantemente atualizado acerca de todos os produtos existentes na farmacia,
procurando informar-se de forma autéonoma ou assistindo a formacbes sobre determinados

produtos.
8.1 Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

Os produtos cosméticos designam-se por “toda e qualquer substancia ou associacdo de
substancias destinada a estar em contacto com as camadas superficiais do corpo humano,
nomeadamente a epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais externos,
dentes e mucosas bucais, cujo objetivo principal é limpar, perfumar, corrigir, proteger ou

manter as superficies corporais” (77).

Os fabricantes destes produtos sdo as entidades responsaveis pelo controlo, seguranca,
cumprimento da legislacao aplicavel e lancamento do produto para o mercado. No entanto, o
INFARMED responsabiliza-se pela supervisao deste tipo de produtos, de forma a garantir
qualidade e seguranca aos utilizadores. Em caso de suspeita de qualquer anormalidade, o

INFARMED alerta as farmacias, sendo que podem ser suspensos do mercado, se for justificavel.

A Farmacia Sao Jodo tem disponiveis varios produtos neste ambito, situados na zona de
atendimento ao pUblico e estao organizados de acordo com a marca de cada produto. Algumas
das marcas disponiveis sdo: Vichy®, SkinCeuticals®, MartiDerm®, La-Roche Posay®,
Isdinceutics®, Avéne®, A-Derma®, Roger&Gallet® e th pharma® (maioritariamente destinados
para adulto) e Uriage®, Mustella® e ISDIN® (produtos de puricultura). Além dos produtos
mencionados, a farmacia dispoe de gamas de produtos dedicada a higiene oral de marcas como
a Elgydium®, Vitis®, Bexident® e Oral B®.

A farmacia oferece, periodicamente, aconselhamento especializado nas diversas gamas de
produtos dermocosméticos existentes na farmacia, por conselheiras das préprias marcas que se
deslocam a farmacia. Na farmacia, os aconselhamentos neste setor sdo feitos maioritariamente
pela técnica de farmacia da Farmacia Sao Jodo, Dra Catia, uma vez que esta é responsavel pela

area de dermocosmética. O aconselhamento deste tipo de produtos deve ser individualizado e
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adaptado a cada pessoa, sendo muito importante a demonstracao dos produtos e a cedéncia de

amostras para ajudar na decisao deste.

Ao longo do estagio tive a oportunidade de assistir a diversos aconselhamentos neste ambito,
bem como a dispensar produtos para situacdes especificas nomeadamente caspa, acne,

manchas, protetores solares, entre outros.
8.2 Produtos dietéticos para alimentacao especial

De acordo com o Decreto-Lei n°216/2008 de 11 de novembro, a alimentacao dietética destinada
a fins medicinais é definida como “uma categoria de géneros alimenticios destinados a uma
alimentacao especial, sujeitos a processamento ou formulacao especial, com vista a satisfazer
as necessidades nutricionais de pacientes e para consumo sob supervisdao médica, destinando -
se a alimentacdo exclusiva ou parcial de pacientes com capacidade limitada, diminuida ou
alterada para ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar géneros alimenticios correntes
ou alguns dos nutrientes neles contidos ou seus metabdlicos, ou cujo estado de salde determina
necessidades nutricionais particulares que nao géneros alimenticios destinados a uma

alimentacao especial ou por uma combinacao de ambos” (78).

Fantomalt® e o Visoy® sao exemplos de alguns dos produtos incluidos nesta categoria e
disponiveis na Farmacia Sao Joao, os quais tive a oportunidade de dispensar, durante o meu
estagio, destinado-se a uma crianca com intolerancia a lactose. Outro exemplo é a gama de
produtos da Nestlé Health Science®, orientados para alimentacao sénior (linha Meritene®),
disfagia (Resource ABA®) e situacoOes falta de apetite, cansaco, fraqueza ou perda de peso
involuntaria (Resource® e Meritene®). Tive também a oportunidade de dispensar diversos
produtos desta gama, procurando sempre aconselhar e avaliar qual o mais indicado para a

pessoa a que se destinava.
8.3 Produtos dietéticos a nivel pediatrico

Os produtos dietéticos sao produtos destinados a regimes alimentares especificos. A nivel
pediatrico, estes produtos estdo indicados quando ha uma disfuncdo a nivel da alimentacéo,
nomeadamente intolerancia a lactose (o que implica que o leite materno nao seja tolerado) ou

ainda quando o leite materno néo esta disponivel (79).

O leite materno é o alimento de exceléncia para os lactentes, ja que este garante todos os
nutrientes essenciais ao adequado crescimento e desenvolvimento do bebé. A OMS recomenda
exclusivamente o leite materno aos recém-nascidos, podendo prolongar-se até aos 6 meses de
idade (80). Caso o lactente apresente determinadas disfuncdes, o mercado apresenta leites
adaptados que inclui leites sem lactose, hipoalergénicos, anti-regurgitantes, entre outros. Uma

vez atingidos os 6 meses de idade, a alimentacdo do bebé ja ndo deve ser somente o leite
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materno, devendo introduzir-se as papas e sopas (80). Contudo, muitas das vezes o leite
materno nao esta disponivel ou, como ja referido, pode haver uma intolerancia, sendo

fundamental recorrer aos leites existentes no mercado.

A linha de produtos dietéticos a nivel pediatrico disponivel na Farmacia Sao Jodo compreende
leite adaptado, leite de transicdo e papas (lacteas e nao-lacteas). Estes produtos tém gamas
variadas, adaptadas a idade e estado de desenvolvimento do bebé. As marcas representadas na
farmacia incluem a NAN®, que apresenta diversos leites para lactentes (0-6 meses), leites de
transicao (6-12 meses), leites de crescimento (a partir dos 12 meses) e ainda leites

hipoalergénicos (NAN HA®); a Nutribén® e Cerelac® na gama de farinhas.

No estagio pude perceber a importancia de conhecer as caracteristicas destes produtos e a que
populacao pediatrica se destinam pois o farmacéutico pode desempenhar um papel importante
na correta nutricdo do bebé, promovendo um crescimento saudavel, através de um correto

aconselhamento aos pais.
8.4 Fitoterapia e suplementos alimentares

A fitoterapia caracteriza-se pela utilizacao de plantas para fins medicinais. Um produto
fitoterapéutico ou medicamento a base de plantas refere-se a “todo e qualquer medicamento
que contenha na sua constituicdio uma ou mais substancias derivadas de plantas como
substancia ativa; uma ou mais preparacdes a base de plantas; uma ou mais substancias
derivadas de plantas em associacdo com uma ou mais preparagoes a base de plantas” (58). O
consumo deste tipo de produtos, contrariamente ao que indica o senso comum, ndo esta
desprovido de contraindicacdes ou riscos, pelo que o farmacéutico, nestes casos, deve alertar

os utentes para este facto, esclarecé-los e promover o uso racional deste tipo de produtos.

Os suplementos alimentares caracterizam-se por apresentar fontes concentradas de nutrientes
ou outras substancias com efeitos nutricionais ou fisioldgicos. Sdo constituidos por vitaminas,
minerais, antioxidantes, estimulantes e acidos gordos e destinam-se a complementar e/ou
suplementar o regime alimentar normal. Podem apresentar-se sob capsulas, pastilhas,
comprimidos, pilulas, saquetas de pd, ampolas, frascos com conta-gotas e outras formas
similares de liquidos ou pds (81). Caso os utentes visitem a farmacia no sentido de adquirir
suplementos alimentares € importante referir que estes nao substituem um regime alimentar

adequado e equilibrado, mas apenas a complementam.

Na Farmacia Sao Joao existem varios produtos fitoterapéuticos como por exemplo, Bekunis® e
Fuca aloé® para regular o transito intestinal e aconselhado principalmente em situacées de
obstipacao, EnRelax® para facilitar o relaxamento e melhorar a qualidade do sono e ainda uma
gama variada da Aquilea®. Relativamente a suplementos nutricionais, a farmacia tem

disponiveis Advancis® e Absorvit®, mais direcionados pelos utentes que estejam a efetuar
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dietas, Altaflora®, no sentido de reequilibrar a flora intestinal, repor os sais minerais, reidratar
e reforcar as defesas naturais do organismo, Dobradix®, Structomax®, Movendo®, cujo
objetivo é preservar a integridade da cartilagem ossea, retardar a degeneracdo articular e

assegurar uma boa mobilidade, entre outros.

Ao longo do estagio tive oportunidade de dispensar varios produtos fitoterapéuticos e
suplementos alimentares, atendendo sempre a um aconselhamento cuidado, procurando

sempre saber a razao pela qual este tipo de produtos era pretendido.
8.5 Medicamentos de uso veterinario

Os MUV sao definidos no Decreto-Lei n°® 148/2008, de 29 de julho, alterado pelo Decreto-Lei n°
314/2009, de 28 de outubro. A sua definicao é igual a definicdo de medicamentos de uso
humano, com a excecédo que se destinam a uso veterinario (82). Estes medicamentos estao sob

a alcada da Direcao Geral de Alimentacao e Veterinaria e nao do INFARMED.

Aquando da dispensa deste tipo de produtos é muito importante o aconselhamento por parte
do farmacéutico. Deve ser escolhido o produto mais adequado de acordo com o objetivo,
espécie, tamanho e idade, bem como indicar o modo de utilizacao e conservacdo. Sempre que
o utente solicite um desparasitante interno para o seu animal doméstico, o farmacéutico deve
aconselha-lo a que, para além do animal, os individuos que coabitem com o mesmo procedam

a essa desparasitacao.

A Farmacia Sao Joao apresenta disponiveis varios MUV. Os mais solicitados pelos utentes sao os
destinados a animais domésticos, mais especificamente caes e gatos. Destes podem destacar-
se os desparasitantes externos (ex: Advantix® e Frontline®), internos (ex: Strongid®), as pilulas

anticoncecionais (ex: Megecat® e Pilusfot®).

Durante o meu estagio fui solicitada a dispensar desparasitantes e pilulas anticoncecionais para

caes e gatos.
8.6 Dispositivos médicos

Um dispositivo médico é todo e qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacao, cujo principal efeito pretendido
no corpo humano néo seja alcancado por meios farmacologicos, imunologicos ou metabdlicos,
embora a sua funcao possa ser apoiada por estes meios, destinado a ser utilizado em seres
humanos para fins de dagnostico, prevencao, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacao
de uma doenca, lesao ou deficiéncia; estudo, substituicdo ou alteracao da anatomia ou de um

processo fisiologico; e controlo da concecao (83).
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Os dispositivos médicos podem ser classificados em trés classes, classe | (dispositivos de baixo
risco - sacos coletores de urina, meias de compressao, pulsos e joelheiras elasticas, fraldas,
termometros, medidores de tensao arterial); classe lla e lIb (dispositivos de médio risco, sendo
os de classe lla de baixo médio risco - compressas de gaze, adesivos, lancetas e luvas cirlrgicas
- e os de classe lIb de alto médio risco - canetas de insulina e preservativos masculinos); classe
Il (dispositivos de alto risco - pensos com medicamentos impregnados, dispositivos intrauterinos
que nao libertem progestagénios (84). Esta divisdao € efetuada segundo os potencias riscos
inerentes ao manuseamento e/ou funcionamento do dispositivo, tempo de contacto com o

corpo humano e invasibilidade (84).

Ao longo do estagio tive a oportunidade de estar em contacto com os varios tipos de dispositivos
médicos disponiveis na farmacia, nomeadamente artigos de higiene oral (ex: escovas de
dentes), material de uso parentérico (ex: seringas e agulhas), produtos ortopédicos (ex: meias
de compressao), material nao invasivo destinado a contactar com pele lesada (ex: ligaduras)
ou material utilizado no tratamento e protecdo de feridas (ex: gazes, pensos estéreis),

dispositivos com a funcdo de medicao (termoémetros, tensiometros), entre outros.
9. Outros cuidados de saude prestados na farmacia

A farmacia comunitaria € um espaco de saude de facil acesso a populacao em geral e, enquanto
espaco de salde, nao se limita a dispensa de medicamentos. Esta também oferece servicos de
determinacdo de parametros bioquimicos e fisiologicos, no sentido de obter indicadores de

avaliacao do estado de salde do doente (54).

A Farmacia Sao Joao dispde de diversos servicos de salde: determinacao de colesterol total,
triglicéridos, glicémia e acido Urico, medicdo da pressao arterial e determinacao de parametros
antropométricos (peso, altura, IMC e indice de gordura). Em qualquer um destes servicos, o
farmacéutico deve questionar o utente acerca dos seus habitos de vida, alimentacado, doencas
diagnosticadas, medicacao que toma e, se for o caso, quais os valores normalmente obtidos.
Depois da determinacdo de qualquer um destes parametros, o farmacéutico deve explicar ao
utente o significado dos valores obtidos, aconselhar medidas que visem melhorar o estado de
saude do doente, incentivar um estilo de vida saudavel e o controlo frequente dos seus

parametros.

Além dos servicos de salde acima indicados, a Farmacia Sdo Jodao também realiza a
administracao de injetaveis (exceto antibidticos) e de vacinas nao incluidas no plano nacional
de vacinacdo. Outro servico disponivel é, como ja referido anteriormente, a preparacao
individualizada da medicacao, que pode ser efetuada manualmente ou com o recurso ao
Medical Dispenser®. Também sao oferecidos aos utentes acompanhamento farmacoterapéutico

dos utentes, consultas de dermocosmética, servicos de entrega de medicamentos e outros
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produtos de saude ao domicilio, diversos rastreios e sessdes de esclarecimento (estes dois
Ultimos podem ser efetuados na farmacia ou em espacos fora da farmacia, no ambito do
programa “Farmacia Sao Jodo sai a Rua”). A farmacia dispde ainda de consultas de nutricao,
podologia e servico de massagens e fisioterapia, realizadas por entidades externas, que se

deslocam periodicamente a farmacia.

No meu percurso na Farmacia Sao Joao, tive a oportunidade de ajudar na prestacao de diversos
servicos supracitados, a excepcdo da administracdo de injetaveis e vacinas nao incluidas no
plano nacional de vacinacao, mas que pude assistir em diversas ocasides, com a devida
autorizacao dos utentes. Participei ativamente em medicdes de parametros bioquimicos e
fisiologicos disponiveis na farmacia e auxiliei na determinacdo de parametros antropométricos.
Para proceder a uma avaliacdo criteriosa, tive em consideracao os valores padrao
disponibilizados pela Direcao Geral de Saude (DGS) e afixados na Farmacia Sao Joao. Fiquei

responsavel também, diversas vezes, pela preparacao individualizada da medicacao.
10. Preparacao de medicamentos

A preparacdo de medicamentos na farmacia comunitaria é cada vez mais rara. No entanto,
existem situacées que justificam preparagdes extemporaneas e a preparacao de manipulados:
preparacdes para aplicacao cutanea, adequacdao de uma dose destinada a uso pediatrico;
utilizacdo em grupos de doentes em que as condi¢des de administracao ou farmacocinética se

encontrem alteradas.
10.1 Preparacao de manipulados

A preparacdao de manipulados é, atualmente, efetuada em pequena escala na farmacia
comunitaria. No entanto, é essencial que reunam as instalacbes e equipamentos para o efeito,
nomeadamente, a existéncia de um laboratorio devidamente ventilado, iluminado, com
temperatura e humidade adequadas, bem como possuir procedimentos documentados para a

preparacao dos mesmos (formularios galénicos, farmacopeias, entre outros) (54).

Como se sabe, a Farmacia Sao Jodo nao € responsavel pela preparacao de manipulados, sendo
estes preparados na Farmacia Viriato, em Viseu, e enviados para a Farmacia Sao Joao para
posterior dispensa. Sendo assim, durante o estagio nao assisti nem preparei medicamentos
manipulados mas tive a oportunidade de assistir a um pedido a Farmacia Viriato. Nao obstante,
a Farmacia Sao Jodo possui um laboratdrio devidamente equipado para a preparacao dos

mesmos.
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10.2 Preparagées extemporaneas

Existem medicamentos de forma farmacéutica liquida que, devido as suas propriedades,
possuem prazos de validade reduzidos. Entdao, de modo a aumentar a sua estabilidade, esses
medicamentos sdo produzidos numa forma mais resistente (po6s, granulados ou liofilizados) e
sdo reconstituidos no momento de dispensa ao utente, o que se designa por “preparacoes

extemporaneas”.

No meu estagio, primeiramente observei e depois pude efetuar preparacées extemporaneas.
Primeiro, é necessario libertar as particulas de po fixadas nas paredes do frasco; De seguida,
adiciona-se agua destilada, de forma gradual, até perfazer o volume indicado no frasco,
agitanto vigorosamente ao longo do processo, de forma a obter uma mistura homogénea, sem
particulas em suspensdo. E importante, apds a reconstituicao, para além dos topicos gerais de
aconselhamento, alertar o utente para o facto de ser importante agitar o frasco antes de cada

utilizacao (para homogeneizar a preparacao) e para o curto prazo de validade da mesma.
11. Contabilidade e gestao

Mediante a apresentacdo de uma receita médica eletronica materializada ou manual, com
medicamentos comparticipados, o software Sifarma 2000, atribui automaticamente um
documento de faturacdo a cada receita que deve ser impresso no verso da mesma. Neste
documento fica registado o nome da farmacia e do diretor técnico, o operador e data da
dispensa, o cddigo do organismo responsavel pela comparticipacdo, nimero da receita, lote e
série, quais os medicamentos comparticipados associados a venda, com respetivos codigos de
barras, PVP, quantidade dispensada, valor da comparticipacao e valor a pagar pelo utente,
custo total da receita e respetivos encargos totais do utente e do organismo comparticipante e

a declaracao de dispensa dos medicamentos e espaco para assinatura do utente.

Apos a dispensa dos medicamentos, o utente, ou seu representante, assina no espaco destinado
(caso nao saibam assinar, o farmacéutico pode assinar pelo utente). Posteriormente, o operador

faz uma breve verificacao da receita, carimba, data e rubrica (62).

A Dra Dora, farmacéutica adjunta, é responsavel por efetuar uma segunda verificacao do
receituario, organiza-lo segundo o organismo e dentro deste, agrupar as receitas de acordo com
o lote. Cada lote apresenta uma totalidade de trinta receitas que sao organizadas por ordem
crescente, excepto o ultimo lote e alguns subsistemas, que podem conter um nimero inferior
de receitas. Os lotes sdo constituidos de forma individual para cada organismo, devendo as
receitas apresentar, no seu verso, o nUumero correspondente ao lote. No final de cada més,
procede-se ao fecho dos lotes, sendo emitido um verbete de identificacao dos mesmos, que é

assinado, carimbado e anexado ao respetivo lote. No verbete, devem constar as seguintes
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informacdes: identificacao da farmacia e respetivo cddigo da Associacao Nacional de Farmacias
(ANF); carimbo da farmacia; cddigo e sigla da respetiva entidade/organismo de
comparticipacdo; més e ano; tipo e numero sequencial do lote; quantidade de receitas e
etiquetas do lote; valor total do lote correspondente ao PVP; valor pago pelos utentes e pela

entidade de comparticipacao.

Para cada entidade de comparticipacdo, é impressa e carimbada uma “Relacdo-resumo dos
lotes” de cada organismo que contém a mesma informacao do verbete, mas diz respeito a todos
os lotes agrupados por organismo. Finalmente, emite-se a “Fatura mensal de medicamentos”
para todos os organismos. Todos os documentos sao devidamente carimbados, datados e

assinados (85).

No final de cada més, a faturacao referente ao SNS é encerrada e enviada, via correio, até ao
dia 5 de cada més, para o Centro de Conferéncias de Faturacao (CCF) da Administracdo Central
dos Sistemas de Saude (ACSS), na Maia e deve fazer-se acompanhar do receituario com os
respetivos verbetes, a “relacao-resumo dos lotes” e a “fatura mensal de medicamentos”
devidamente assinada, datada e carimbada. Devem imprimir-se quatro exemplares dos dois
Ultimos documentos referidos: trés (original e duas copias) sao enviados para o CCF e o quarto

fica arquivado na farmacia.

E ainda necessario enviar ao presidente da ANF, via fax e carta registada, a nota de crédito, se

aplicavel e a “fatura mensal de medicamentos” em quadriplicado.

O receituario que nao faz parte do SNS, é enviado, tambémpor correio, para a ANF. O
receituario é acompanhado dos respetivos verbetes, trés documentos da “relacdo-resumo dos
lotes” e da “fatura mensal de medicamentos”, devidamente assinadas, datadas e carimbadas,
ficando uma copia de cada um destes exemplares em arquivo da farmacia. A ANF é responsavel
por reencaminhar a faturacdo para as entidades de comparticipacao (EDP, Caixa Geral de
Depositos, Sindicato dos Bancarios Sul e Ilhas, Médis-CTT, entre outras). Cada uma das
entidades devolve o valor de comparticipacao a ANF, que posteriormente reencaminha para a

farmacia.

O CCF é responsavel por conferir as receitas médicas, bem como a faturacdo. No caso de serem
detetadas inconformidades, as receitas sao devolvidas a farmacia, juntamente com os
respetivos motivos/justificacdes da devolucao e uma relacao-consumo contendo o valor das
retificacdes. Sempre que o receituario devolvido seja passivel de correcao pela farmacia, este
é retificado e reencaminhado para o CCF juntamente com a faturacao do més seguinte, por
forma a obter o respetivo reembolso. Nos 2 meses seguintes, o CCF (ap6s nova avaliacao da

documentacao) comunica a farmacia o resultado dessa avaliacao.
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Todos estes procedimentos sdo validos para prescricdes manuais e prescricoes eletronicas
materializadas. As prescricoes eletronicas desmaterializadas nao estao sujeitas a este processo
de gestao de receituario e faturacao pois sdo automaticamente efetuados apos a dispensa da

respetiva receita.

Durante o meu percurso de estagio, efetuei uma correcao breve das receitas médicas, apos o
término do atendimento e assisti a processos de faturacao e a organizacdo do receituario

efetuados pela farmacéutica adjunta.
12. A Farmacia Sao Joao

A Farmacia Sao Joao, além de todos os servicos farmacéuticos prestados dentro da farmacia ja
mencionados, realiza outros tipos de rastreios periodicamente como, por exemplo, o Doppler,
rastreio realizado por um profissional de salide especializado. Para destas atividades, criou o
programa “Farmacia Sdo Jodo sai a rua”, com o qual sdo realizadas diversas acbes de
sensibilizacdao e informacdo a comunidade, rastreios de saude (com medicao de parametros
como a pressao arterial ou a glicémia) e participacdo/criacdo de eventos, com o objetivo de
promover habitos de vida saudaveis e prevenir e reduzir complicacdes associadas a diversas
patologias. Durante o estagio, participei em alguns rastreios, nomeadamente no Centro Social
e Cultural de Santo Aleixo, na Escola Péro da Covilha (destinado a professores e funcionarios)
e no Jardim Publico, em colaboracdo com a banda da Covilhd. Tive a oportunidade de

participar, ainda, numa apresentacao sobre a Yalormed aos alunos da Escola de Santo Antonio.

A componente solidaria é outro foco da Farmacia Sao Joao. Durante o meu periodo de estagio,
a farmacia participou na recolha de tampas para a causa “doce Madalena” - uma menina com

hipotonia que precisa de ajuda para poder fazer tratamentos numa clinica em Espinho.

A criacdo de parcerias com outras entidades é uma das formas que a farmacia tem de facilitar
a promocao de salde. Assim, a Farmacia Sao Jodo tem estabelecidas diversas parcerias com
diversas instituicdes, nomeadamente a Liga dos Amigos dos Penedos Altos (LAPA), Erasmus
Student Network (ESN), Liga dos ex-Combatentes da Covilha, CCD Ledes da Floresta, Associacao
dos Diabéticos da Serra da Estrela, Associacdao Académica da Universidade da Beira Interior
(AAUBI), Psicubi (nicleo de estudantes de Psicologia da UBI), UBIPharma (nucleo de estudantes
de Ciéncias Farmacéuticas da UBI), UBIPharma Alumni (grupo de antigos estudantes de Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade da Beira Interior), CPRI-UBI (nlcleo de estudantes de Ciéncias
Politicas e Relacoes Internacionais) e Pentaclube da Covilha. Estas parcerias melhoram o acesso
da comunidade permitem realizar acoes de formacao diversas em comunidades especificas
(estudantes de ensino superior, populacao idosa, criancas em idade pré-escolar e ensino basico,

entre outros).
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A Farmacia Sao Jodo possui, ainda, um servico de entrega de medicamentos e outros produtos
de saude ao domicilio (em conformidade com a Portaria n° 1427/2007, de 2 de novembro) (86).
0 objetivo é facilitar o acesso a medicacao de utentes que tém dificuldade em deslocar-se a

farmacia, permitindo assim aproximidade entre a Farmacia e os seus utentes.
13. Conclusao

As farmacias comunitarias sdo um dos principais pontos de acesso da populacao a cuidados de
saude, tendo um papel essencial e uma participacao ativa na assisténcia dos doentes. Os
farmacéuticos assumem um papel preponderante nos cuidados de saude. Estes participam
ativamente na assisténcia ao doente, na dispensa de medicamentos e no seguimento
farmacoterapéutico. Esta € uma das razdes pela qual o estagio curricular em farmacia
comunitaria é fundamental na fase final de aprendizagem da profissdao de farmacéutico. Nesta
fase, sao aplicados todos os conhecimentos teoricos aprendidos ao longo do curso, aprende-se
a lidar com diversas situacdes que se sucedem no dia-a-dia de uma farmacia. A equipa da
Farmacia Sao Joao ajudou-me a desenvolver competénciaspraticas, com todo o apoio e partilha
de conhecimentos em todos os momentos. Com eles aprendi a comunicar com o utente, a
prestar os melhores aconselhamentos possiveis e perceber como funciona a gestdao e
organizacao de uma farmacia comunitaria. Ensinaram-me o lema deles: “A farmacia € muito
mais que medicamentos”, incentivando o envolvimento em atividades que proporcionem o
bem-estar e previnam doencas, surgindo dai as iniUmeras atividades organizadas, como rastreios
(em que mede pressao arterial e glicémia) que visam identificar individuos pertencentes a
determinados grupos de risco, avaliar a necessidade de seguimento farmacoterapéutico ou
encaminha-los para outros servicos de salde, acoes de sensibilizagao e agdes informativas aos

profissionais de saude e utentes.

Outro fator que caracteriza a equipa da farmacia Sao Joao é a boa disposicao com que recebe
os utentes e a forma exemplar de como se disponibiliza para qualquer aconselhamento,
notando-se a confianca que os utentes depositam nesta equipa, procurando-os nao so pela
terapéutica a si instituida como também por se sentirem proximos dos colaboradores que sabem

gerir a relacao utente-equipa da farmacia.
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Anexos

Anexo 1 - Formulario galénico portugués, ficha de preparacao do Xarope Simples

Ty
(i
B. 1
Xarope Simples, BP2000
(FGP B.T.)
Chutngs denominggdes Solucio aguosa de sacarose a 66.7 %
Tear em sacarmse: 100 g de xarope conbém 66,7 ¢ de sacarose
Forma Frrmacéutica: xanope
Excipisates ¢ adjuvaates: dgua purnificada
Fermula
Msidras-prine Farmmcopcs para -mma-mmﬁ: sarupe
Socarome ¥l 67g
Agua purificada B Mg
Téchica de preparagde

Pesar a dgua purificada directamente nam matraz de vidro previamente tarado, com capacidade
aproprizda para o volame de xarope o preparar. Pesar 3 sacarose e adicionar 2 dgua parificada,
agitando manualmente. Aquecer para auxiliar a dissoluc¥o da sacarose, imergindo o recipiente,
repetidamente. duramte alguns segundos, em banho de dgua 3 emperstara de T0-80°C e
mantendo 8 agitacdo durante odo o processo. Apds dissolugiio da sacarose, completar a massa
de 10} gramas, adicionando sgua purificada, previamente aquecida a 30°C e filtrar por filtro de
papel de Chardia.

Descripda do xarope

Solugho limpida, viscosa, incolor ow amarela palida, com sabor muito doce.

Embalagem

Embalar o xarope em frasco de vidro &mbar, tpoe 1 (FPVI), bem cheio. bem fechado e devida-
mente romlado.

(s frascos devem ser previamente esterilizados por aquecimento em estufa a 1607 C, durante 2
horas, devendo ainda encontrar-se bem secos no momento do enchimenta.

Rorulagem

Mo rotalo devem constar a5 seguinies informagtes

— Denominagio da preparacto [Xarope Simples BP 2000 (FGP B.7.)]
— Teor em sacarose (100 g de farope contém 66,7 g de sacarmse)

~ Mentificagio, enderego @ telefone da Farmdcia

— Mentificagio do Director Técnico

— Data de preparagio

- Momero do Lot

— Prazo de utilizagio (1 més apas a preparagio)

L rogde il e
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- Condigdes de conservagio (Conservar a temperatura inferior a 25°C, no frasco bem fechado)
- Adveridncias (Desting-se unicamente 4 preparagio de medicamentos)

Ensains de verficapdo
¥k Espociicacia
Caracieristicos crpanalipticas
- aspacis Conforme #iem "Descrico do 1ormpe"
- oo Comforme item "Descricio do xarope”
- sabor Coaforme item "Descricio do xarope”

(0 produte & aprovado se os resultados dos ensaios efectuados se apresentarem em conformadade
com as especificactes estbelecidas. Caso contrénio o produto deverd ser rejeitada.

Praze de whilizapdo ¢ condipies de conservagido

0 zarope & estdvel durante | més, quando conservado a temperatura inferior a 25°C, em frasco
de vidro mbar, tipo 111 (FPYT), bem fechado.

Esclarecimentos

(& xaropes com as designagtes “simples™ oo "comum” correspondem a solugdes aguosas de sa-
carose em concentragies proximas da samrglo. Consituem vefculos onde se dissolvem subs-
tincias activas, com vista 3 preparacio de xaropes medicamentosos com diferentes actividades
terapéuticas, consoante a naturera das swbstincias incorporsdas. 550 também usados,
Boladamente on em associagho com owtros liquides, como veiculos suspensores para a
preparacio de suspensfes para use oral. sssumindo uma importincia particular em Pediatria e
em Geriatria’”.

A composiciio deste género de xaropes inscritos mas diferentes farmacopeias e formuldrios
apresenta algumas diferencas, no que se refere ao teor em sacanose’ ™. Assim, a preparacio da
farmacopeia brtinica, denominada “Symup®, contém 66,7% (mim) de sacarose em dpua
purificads®. 0 formulirio oficial dos EUA (Mational Formulary) inscreve uma preparsgfo,
txmbeém denominada “Syrup”, cuja concentrag¥o em sacarose ¢ de 85% (mAr, o que equivale
a 64, 7% (mfm). tendo em conta a demsidade de 1313 que o xarope apresenta no final'. Esta
mesma formula quali-quantitativa @ também adoptada num cutre formuldric amernicanc’.
Codex italiano inscreve uma preparag 3o intitulada " Scireppo Semplice”, que inclai 66.5% (mim)
de sacarvse®. Virios formuldros espanhdis adoptam uma preparagio que contem &4% (mfm) de
sacareee @ que comesponde & inscrita na 1X edicfio da Farmacopeia Espanhola, com a designagio
“larshe Simple™+==. Em Porugal, apesar de as duas oltimas edigtes da farmacopeia nfSio
nscreverem qualquer preparscio com estas carsciensticas. a IV Farmacopeia Poruguesa, que
esleve em vigor duranle mais de 50 anos, at@ 1987, inscrevia uma contendo 65% (mdm) de
sacarcse, denominada ™ Xarope Comum”™ ou ™ Xarope Simples™, a qual, xinda hoje & preparada
com frequéncia.

Verifica-se, assm. que os xaropes imscritos nas diferemtes farmacopeias e formuldrios
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apresentam [Bores em sacarcse gue variam entre 64% e 66, 7% (mfm). Neslas concemtragdes, a
sacarose confere uma viscosidade elevada ao xarope. que, aliada 4 sua capacidade edulcornte,
tornam-ne uma preparagio farmacéutica muito apropriada para mascarar o sabor desapraddvel
apresentado por algumas substincias activas® > De facto, quando o xarope ¢ deglutido, apenas
uma parte da substiincia activa dissolvida contacta realmente com as papilas gustativas, sendo a
parte restante transportada po xarope viscoso, que lbe serve de veicullo, passando pelas papilas
sem contactar com elas. Este género de dissimulagio fisica do sabor niio seria possivel com uma
solugEo aquosa fluida e madvel. Adicionalmente. no caso particular dos xaropes antifsscos. o
veiculo doce e viscoso proporciona um efeito calmante nos tecidos imitados da faringe, aguando
da sua passagem por este local™.

Para além de conferir viscosidade ao xarope e de desempenhar funcdes edubcorantes, a sacarose,
em concentraghio proxima da safurscso, proporciona, igualmente, estabilidsde microbiologica,
actando como conservante'*. Este dltimo aspecto ndo se verifica com as solugdes agquosas
dilurdas de sacarose, as quais, pelo contrdrio, constituem meios apropriados pars a proliferagio
microbiana, sobretudo de fungos e leveduras. As solugbes concentradas de sacarose slo muilo
resistentes aos microrganismos, devide ao facto de nfio disporem de dgua livre suficiente para a
sua profiferacio’. Além disso, comstitmindo sologtes altamente hipericnicas, actmam como
desidratanies dos microrganismos. que sofrem plasmalise, ficando inibidos de se reproduzir.
A formula quali-quantitstiva do xarope referente 3 presemte monografia comesponde & da
prepan o antersonments mencionsda, inscrita na edicSio em vigor da farmacopeia britinica®
A dissolugdo da sacarose, com vista 8 preparagio de um xarope, pode efectar-se b temperstara
ambiente ou sob aquecimento~. ) primeiro processo origing um xarope menos cormdo,
havendo em regra menor hidrolise da sacarose. Contudo, nfo promove a destmicko das fonmas
microbianas vivas provenientes da sgma ou da sacarose. O processo realizado a quente pode
levar & obleng o de um xarope mais amarelo, devido 3 hdralise da sscarose, o qual @ tanto mais
acentuada quante mais elevada for a iemperabara @ quanto mais prolongado for o squecimento.
Esie fencmeno, para além de provocar um sbaivamento do teor em sacarose, conduz a formagio
de agocar invertido (glicose @ frutose), que, em parte, precipila e, consequentements, toma o
mein mais propicio 4 ocoméncia de proliferagio microbiana. No entanto, o aguecimento
apresenta algumas vantagens, n¥o st no que se refere & rapidez de dissoluclo do agtcar, mas
também por proporcionar a destmic®o de microrganismos @ a eliminag¥o do anidride carbdnico
dissolvido na fpuma, coja presenca facilita a hidrolise da sacarcse. Nesias circunstiincias,
recomenda-se a adopgio de um processo misto na preparagio do xarope comespondents &
presente monografia. promovendo a dissolugio da sacarose por agitac¥o vigorosa e aquecendo
a solugfio intlermitentemende. duranie intervalos de tempo curlos, num banho de dgua a T0-80PC.
A tdcnica estabelecida para a preparacio do Xarope Simples, BP2000 (FGP B.7.) somente @
aproprisda para quantidades inferiores a 250 gramas. (uantidades superiores requerem a
utilizagio de equipamentos semi-industriais apropriados.

0 Xarope Simples. BP2000 (FGP B.7.) spresenta boa conservac®o microbiologica, j4 que a
elevads concentrag®o de sacarose presente origing uma solugEo muit hiperionica. Mesmo
assim, 3 farmacopeia britinica autoriza 3 inclusko de um ou mais xpentes conservanles, cuja
presenga (e as respectivas concentragBes ) deverd ser assinalada no rotulo, independentemente da
sua maturezs”. De igual modo, o formuldrio oficial amernicano estabelece que o seu xarope deve
conler wm agenie consarvanie, a ndo ser que seja wsado aps preparagio recente”. Este aspecto
também ¢ considerade pela farmacopeia britinica, ma monografia genérica refereale ao0s
rTarpes, que, no entanto, assume um prazo de validade maximo de | més pars a sua preparcio

73



lﬁ' Xavos Sinpic. BITO0G

senta de conservantes, quando conservada entre 15 & 257, De ignal modo, os formaldrios que
mscrevem este género de xaropes, preparados sem zpenles conservantes, atribuem-lhes, na
maioria dos casos, um prazo de validade de | més, desde que sejam conservados em frascos
previzmente esterilizados, bem secos € bem fechados e mantidos ao abrigo da uz e a
iemperaturs inferior a 2570,

De maodo a prevenir a proliferagfio mécrobiana e a garantir a estsbilidsde microbiologica do
wampe comespondente 4 presente monografia durante um perfodo mais longo, poder-se-d
adicionar um ou mais agentes conservantes. Entre os mais usados, salienta-se a5 associagies de
parabencs (em particular de metilparabeno e propilparabeno), o dcido bensdico. o benzoato de
sddio, o deido sdrbico e o sorbato de potdssio®. Mo caso presenie, recomenda-se a consarvagiio
do xarope através da adiglio de uma quantidade de Conceatrado de Parabencs (FGP B.E)
aproprizda para a obienclo de uma concemtracdo final aproximada de 0.2% de mistara de
parabenos (adicionar 2 gramas de concentrado a 100 gramas de xarope). Em caso de alergia wos
parabencs. o xarope poderd, eventualmente. ser comservado com benzoato de sodio, na
concentrag®o de 0,2%. Neste caso, hi que ter em consideragfio que 2 actividade do benzoato de
sddio ¢ méixima para valores de pH inferiores a 5. Pelo contririo, os parabenos 3o eficanes
puma gama alargada de valores de pH, apresentando uma eficdcia maxima quando o pH do meio
esid compreendido entre 4 & e,

Apds preparagio, independentements da presenga ou ndo de apenles conservantes. o Xarope
Simples, BFX000 (FGP B.7.) deve ser acondicionado em frascos de widro imbar bem cheios,
preferencialmente esterilizados por aquecimento em estufa a 160°C durante 2 horas, bem secos
e providos de um sistema eficiente de fecho. Uma wez que o xarope deve ser conservado em
recipienies completamente cheios, de modo a evitwr a ocoméncia de evaporagles, que
propiciariam a profifera; 30 microbiana, recomenda-se que, apds preparagiio, seja dividido em
aliquotss e acondicionsdo em embalagens de capacidade redurida. Desta forma, apds a abertura
das embalagens o seu conteddo @ usado num prazo curo, evitando-se o amazenamento de
embalapens nfio completamente chetas. Assim, atendendo a que 100 gramas de Xarope Simples,
BPZ000 (FGP B.7.) comrespondem, aproximadxmente, a um volume de 75 mililiros, endo em
conta a respectiva demsidade de 1,324, recomends-se que o xarope comespondente 3 preparagfo
de um lote de 100 gramas — cajo volume efectivamente obido no final & inferor 0 volume
tedrico em cerca de 104, j4 que ocomem perdas inevildvess durante o processo de preparagio —
szja acondicionado num frasco de G0 mililitros de capacidade, que. em geral, apresenta uma
capacidade atil efectiva de cerca de 66 mililitros.

0 Xarope Simples, BF2000 (FGP B.7.) deve ser conservado em ambiente fresco, 3 temperatura
inferior a 25°C, e, em especial, ndo devers estar sujeito a variagdes WBImicas excessivas™2,

A incompatibilidade da sacarvse com o aluminio deve ser igualmente considerada para o Xarope
Simples, BF2000 (FGP B.7.=. Além disso, hd que ter em alengdo que a presenca de quantidades
minimas de metais pesados ou de sulfitcs na sacarose. resuliantes do respective processo de
refinagio, pode originar incompatibilidades com certas substincias como, por exemplo, com o
dcido ascorbico™=.

0 prazo de utilizagio do xarope commespondente & presente monografia foi comvenientemente
estndado, verificando-se que & possivel utilizd-lo, com seguranca, durante um perindo de | més,
desde que seja conservado a temperatura inferior a 25°C, em frasco de vidro mbar, tipo T
(FPVT), bem cheio e bem fechado.
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Ejfeiios secunddrios

0 consumo de sacarose sumenta a incidéncia de céries dentdrias="=.

Precaupies ¢ contra-indicagfies

0 Xarope Simples. BP2Z000 (FGP B.7.) n¥o pode ser uiilizadoe por diabéticos.
(1 sew uso & também contra-indicado em individuos com sindroma de mé-absorgo da glucose-
-galactose, com intolerincia & frutose ou com deficééncia da enxima sacarase- somaltase™=,

Bibliografia

I - Tecnologia Farmacéutica
Prista, L.; Alves, A Morgado, B.; Fandagio Calouste Gulbenkian (Woll - 5 ed.. 1995;
Vol - 4% ed., 1996; Vol — 4% ed.., 199G)
1 - Remington's Pharmaceutical Science, 19=ed.
Gennaro, AR (Ed.); Mack Publishing Company (19095
3 - Formalario Magistral
Oruexdbal Moreno, M.L.; Garcia Farco, M. (Eds. ),
Colégio Oficial de Farmacéuticos de la Regidn de Murcia (1997)
4 - Formalacien Magistral de Medicamentos
Ortiz de Farate, 1A et al. (Bds. ),
Coldgio Oficial de Farmacauticos de Vizcaya (1997)
5 - Pharmaceutical Dosage Forms and Dinag Delivery Systems, &= ad
Ansel, H.C.; Popovich, N.G.; Allen, L.V
Williams &Wilkins (1095)
6 - Codex Delle Preparazioni Galeniche Tradizicnali di Derivazione Magistrale
Istituto Poligrafico e Fecca dello Stato (1991)
T - Compoanding Compendiam
Apaothecary Products, Inc® (1996)
& - British Pharmacoposia 2000
British Pharmacopoeia Comission;
The Stationery Office (2000)
O - United States Pharmacopoeia 24*ed Mational Formulary 19= ed.
USP Pharmacopoeial Conveation. Inc (1999)
10 - Moaografizs Farmacduticas
Vidal Adiaga, J.LL (Coord. ),
Colegio Oficial de Farmaceuticos de b Provincia de Alicante (1968)
11 - La Formalacicon Magistral e la Oficina de Farmacia
Liopis Clavijo MJ.; Baixanli Comes, V.,
Distribuciones El Cid (1" Parte- [981; 2* Parte- 1985; 3 Parte- 1990; 4* Parte-1997)
12 - Formulario Farmacéutico, Wolumen |
Gonzdlez, N.L. (Coord.);
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (1995)
13 - Excipientes Basicos en Formulacicn Magistral
Rubio, LR Sermanc, BV Aliaga, 11;
Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Provincia de Alicante ( 1995)

75



Anexo 2 - Parecer da Comissao de Etica da Universidade da Beira Interior para a realizacéo do

estudo
Comissdo de Etico
Universidode do Besro Intenor
comissaedecticai@ ubl.pt

Convento de Santo Anténie
6201-001 Covilhd | Portugal

Parecer relativo ao processo n.° CE-UBI-Pj-2017-023

Na sua reunido de 11 de julho de 2017 a Comisso de Etica apreciou, retrospectivamente, a
documentagdo cientifica submetida referente ao pedido de parecer do projeto "Estudo da
aceitabilidade oral de um nove vefculo para preparaciio manipulada de
firmacos pouco soltiveis na forma de solugiio autoemulsionante” da proponente
Adriana Oliveira dos Santos, & que atribuiu o eédigo n.° CE-UBI-Pj-2017-023.

Na sua anilise nio identificou matéria que ofenda os principios &icos e morais sendo de
parecer que o estudo em causa pode ser aprovado.

Covilhd e UBI, 17 de julho de 2017

O Presidente da Comissiio de Etica

A~

\ \J2
-“»-’,

¥ -

(Ao

Professor Doutor José Antdnio Martinez Souto de Oliveira
Professor Catedrético

76



Anexo 3 - Questionario com escalas heddnicas de avaliacdo do odor, sabor, textura e sabor que

permanece na boca.

IR AT
MR (RTERIGE

il cotd Bi#, bR DR

Estude do aceitabilidods oraf de um move veiculo pora preparoces monipulada de
farmacos pouce soldveis na forma de solugio autoemulsicnaonte.

Uma forma farmscsution & o estado final gue a5 substancias medicineis apresentarao
apds submissac @ operagees farmactuticas, com o intuito de faclitar & sus sdministrag@o = para
que o efsito terapsutico seja o meior possivel Quanco s= trata de preparagdes Liquidss, o
transporindor das substincas atives & denominedo por veiculo & & Constituido por um ou mais
eacipientes (substancias inerbes). O veiculo ndo & constituido por qualkqusr substancis stive, pelo
GuE RS0 tere qualguer aCgao Nos individuos em evaliscso.

Um dos pErBmetTos importantes para & aceitabilidade de um medicamento na forma
liguida oral & = palstabilidade, princpaiments se se Sestinar 3 populacio pediatrics. & sus
aceitabilidacs £ importants pars ums maior adesEo @ terapEution = sinda mais s= tver gue sar
& tratamento de longs duragao.

Este guestionsrio tem como cojetivo swaliar 2 aceitadilidade do veiculo & oomparedo
com o weiculo B, peis palatsbilidade [sabor & texturs] & cheira. Serko soremantedos oz dois
weiculos = pretende-se ume svafiacio do cheiro, $a00r, bEXbUre & SADOr US JErMANSCE NA boce
g BOOTGD COm a5 escalas hedomicas disponibilizedas.

Responsaees pelo astuda;

¢ Frofesmors Doutors Adrisna O. Santos, Universidede ca Esirs Interior
s hAmriss Ssntos Castro, sluns de Mestrado Integrado =m Ciln s Farmmiscsutioas
na Universidace da Bairs Inberior.

Condirmo qus preencho sst= documents livre de quaisquer pressdes ou raceios. Assumo, assim,
tambem, qus me foram cadas a5 informsgdes sufidentes & o5 esdarecimantos necessarios par
& minha decisao.

{Wota: com este questionario, S0 garantidas as condigoes de confidencalicade, paio que
r&0 serdo disponibiizades queisquer dados sobre 0 individus avaliaca)

Hirarcla o

Fundoa FEDER streein do POCO-COMPETE 2030 - Programa Operaciomal Competitividads =

Iftemadonalinsdlic, no s b - Reforpo da e stgeclo, do 4 I fpenold g di inovaglo | Projetn
PO A4S FECER-0Y 291 v por Fondos Naconab atreeds da FCT - fundacle parw o el ® a Teoreloga
P rojeton LN S O 3T )
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A0

m
HEiLA (ETERGE

EIEHEIAS B\ BANDE

FRILDRH

U I

Estudo do aoeitobilideds oral de vm nrove veiculs poro preparogee monipulioda de
farmacos pouce soldveis na forma de solupio owtoemulsionante.
COPIA DO PARTICIPANTE

Uma forma farmacsutioa & 0 astado finel gue 85 substancas medicineis apraseniarao
BpOs sUDMissac 8 operages farmaceutices, com o intuito e Pacilitar & sus sdministragao = pars
gue o efeito terap=utios saja o maeior possheel Quanco s= tretm de preparagdes bBquicas, o
transportador das substincas stivas & denominado por weiculo = & constituido por um ou mais
excipientes {sunstAncizs inert=s). O veiculo ndo & constituico por qualquer Jubstancis ativa, peio
ue RED tara quakguer apEo nos indiduos &m avalisgao,

Um dos parémetros importantes para @ aceit=bilidace de um medicamento na forma
liguida oral & a palstabilidace, principaiments 5= se destinar & populagso pediatrica. & sus
moeitabilidade & importante pars uma maior adesEo B terapeution & sinda mais se tiver gue ser
em tratamento de longs duracao.

Este guestionario tem como objetivo sweliar & aceitsbilidacs do veiculo & compamsdo
com 0 weitulo B, pela palatabilicade [sabor & texbura] & cheiro. SerBo spresentados o5 dois
veiculos & pretende-se ume svaliacho do cheiro, Sanor, taxturs & SADOr Qus DErMANscs na oo
= aCordo com a5 escalas hedonicas disponibiizadas.

Responsaveis pelo estuda:

* [Profezzors Dowtors Adrisna QU Samtos, Universidade da Beirs Intzrior
»  Mmriza Santos Castro, sluns de Bestrado intsgrado =m Cisncias Farmacsdtioas
nia Univarsidace ds Bairs Intznor,

Condirma que presncho asts documents livie de quaisquer pressies 0o receios. Assumo, assim,
tambem, que me foram Sadas a5 informagdes sufidentes & 05 esdarecimantos necessanos pars
® minka decizio.

{Mota: com este guastionario, serso sarantidas as condiges de confidencialicede, paio gua
n&o serio disponibiizades quaisquer dados soore o individuo aveiado)

Firarciamrario

Fundon FEDER streeis oo POOLOOMPETE 2030 - Preograma Opersciomal  Competitividads =
intermadonal b, mo ses Bl - Reforpo da ireestigeglin, de dessrrechvimento tecncligicn & dainovaglo | Projeto
PO AS-FELE RO &01) & por Fundos Mackhnab altrawts da FOT = Fundecls para @ Ofncla o 8 Teorclogla
[P rojerte LVRE A SO O TR )



HOE

BRI [FITER IR
SEHEIAG B G

DA RICD [0 PARTICPANTE

Estudo do aceitebilidods oral de wm rove veiculo pora preparacee monipuloda de
farmacos pouco solgveis na forma de solupio outoemelsiononte.

Maste MOMEnto, &5td & tomar qualquer medicamento ns forma liguida cral®

Se mresoosts for negetiva: € dimbetioo?

Se m resoosts for negativa; (dads: s FO s O
Amostre 1:

Como chssifics o odor da amostra®

1- Muito mau 2- Mau 3~ Wem bom 4 —Bom 3 — Mt bom
FiE T T

Como chassifics & tawturs ds smostrs®

1- Muito m& 2- 1 3- Mam boe 4-Bom 3 — bduito bios
nam mé

Como chssifics o s=aoor?

1- Muito mau 2- Mau 3~ Hem bom 4 —Baom 3 — Mt bom
g1 diaflyy o]

Como classifica 0 =abor que ficou na boca 2 minutos depois da toma’

1- Muito mau 2- Mau 3~ Wem bom 4 —Bom 3 — Mt bom
NET mau
Apsitaria tomar 3 vezes =0 dig, todos os dias? =im Haa

[Deve belber agora oerca de 40 mi de éan para kever @ boca|
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Amcstre 2:

HEIRG INTER

Como classifics o odor da amostra®

wabHELAR DA RAUDE

1- Muito mau 2~ Kau 3~ Hem bom 4 — Bom 3 = Mtz bom
NEm mau
Como classifics & taxtirs ds smostra®
1- Muito ma 2- MiE 3- Wam bos 4—Bom 3 — Muits bos
nem ma
Comao clessifica o sabor?
1- Muito mau 2- Mau 3- Hem bom £ —Bom 3 — Mustis bom
e M

Como chassifics o sabor gue ficou ns beca 2 minwtas depois do toma®

1- Muito mau 2- Mau 3- Hem bom & —Bom 3 — Mtz bom
TIEM mad
Apeftara tomiar 3 vezes a0 dia, todos os dias™ sim MEg
S& pudesse escolher Entre Mmbss 35 smostras, quel escolheria? 2

Obrigada pega sus

particpacan!




Anexo 4 - Tabelas descritivas de todos os testes Qui-quadrado realizados

Classificacdo do Odor na amostra SEDDS

Como classifica o odor da amostra?

Observado N Esperado N Residual

MUITO MAU 1 10,0 -9,0
MAU 7 10,0 -3,0
NEM BOM NEM MAU 35 10,0 25,0
BOM 6 10,0 -4,0
MUITO BOM 1 10,0 -9,0
Total 50

Estatistica do Teste

Como classifica

o odor da

amostra?
Qui-quadrado 81,200
gl 4
p-valor ,000

Classificacao da textura na amostra SEDDS

Como classifica a textura da amostra?

Observado N Esperado N Residual

MUITO MA e MA 4 20,0 -16,0
NEM BOA NEM MA 18 10,0 8,0
BOA 27 10,0 17,0
MUITO BOA 1 10,0 -9
Total 50

Estatistica do teste

Como classifica

a textura da

amostra?
Qui-Quadrado 56,200
gl 3
p-valor ,000
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Como classifica o sabor da amostra SEDDS

Como classifica o sabor?

Observado N Esperado N Residual

MUITO MAU 9 10,0 -1,0
MAU 21 10,0 11,0
NEM BOM NEM MAU 14 10,0 4,0
BOM 5 10,0 -5,0
MUITO BOM 1 10,0 -9,0
Total 50

Estatistica do teste

Como classifica

o sabor?
Qui-quadrado 24,400
gl 4
p-valor ,000

Classificacdo do sabor que fica na boca da amostra SEDDS

Como classifica o sabor que ficou na boca 2 minutos depois da

toma?

Observado N Esperado N Residual

MUITO MAU 8 10,0 -2,0
MAU 20 10,0 10,0
NEM BOM NEM MAU 15 10,0 5,0

BOM e MUITO BOM 7 20,0 -13,0
Total 50

Estatistica do teste

Como classifica
o sabor que
ficou na boca 2

minutos depois

da toma?
Qui-quadrado 21,350
gl 3
p-valor ,000
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Classificacdo do Odor no xarope simples

Como classifica o odor da amostra?

Observado N Esperado N Residual

MUITO MAU e MAU 1 20.0 -19,0
NEM BOM NEM MAU 42 10,0 32,0
BOM 6 10,0 -4,0
MUITO BOM 1 10,0 -9,0
Total 50

Estatistica do teste

Como classifica

o odor da

amostra?
Qui-quadrado 130,150
gl 3
p-valor ,000

Classificacdo da textura no xarope simples

Como classifica a textura da amostra?

Observado N Esperado N Residual

NEM BOA NEM MA 8 16,7 -8,7
BOA 39 16,7 22,3
MUITO BOA 3 16,7 -13,7
Total 50

Estatistica do teste

Como classifica

a textura da

amostra?
Qui-quadrado 45,640
gl 2

p-valor ,000




Classificacao do sabor do xarope simples

Como classifica o sabor?

Observado N Esperado N Residual

MUITO MAU e MAU 2 20,0 -18,0
NEM BOM NEM MAU 3 10,0 -7,0
BOM 30 10,0 15,0
MUITO BOM 15 10,0 5,0

Total 50

Estatistica do teste

Como classifica

o0 sabor?
Qui-quadrado 63,000
gl 3
p-valor ,000

Classificacao do sabor que fica na boca do xarope simples

Como classifica o sabor que ficou na boca 2 minutos depois da

toma?

Observado N Esperado N Residual

MUITO MAU e MAU 2 20,0 -18,0
NEM BOM NEM MAU 6 10,0 -4,0
BOM 29 10,0 19,0
MUITO BOM 13 10,0 3,0

Total 50

Estatistica do teste

Como classifica
o sabor que
ficou na boca 2

minutos depois

da toma?
Qui-quadrado 54,800
gl 3
p-valor ,000

84



Resposta a questao “Aceitaria tomar o SEDDS 3 vezes ao dia, todos os dias?”

Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias?

Observado N Esperado N Residual

NAO 19 25,0 -6,0
SIM 31 25,0 6,0
Total 50

Estatistica do teste

Aceitaria tomar
3 vezes ao dia,

todos os dias?

Qui-quadrado 2,880
gl 1
p-valor ,090

Relacao da resposta a questao “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os
dias?” com o sexo dos individuos

Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias? * Sexo

Sexo:
FEMININO MASCULINO Total
Aceitaria tomar 3 NAO Observado 13 6 19
vezes ao dia, todos Esperado 11,8 7,2 19,0
0s dias? % 41,9% 31,6% 38,0%
SIM Observado 18 13 31
Esperado 19,2 11,8 31,0
% 58,1% 68,4% 62,0%
Total Observado 31 19 50
Esperado 31,0 19,0 50,0
% 100,0% 100,0% 100,0%
Teste Qui-quadrado
Valor gl p-valor
Qui-quadrado ,536 1 ,556
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Relagcdo da resposta a questdao “Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os
dias?” com o escalao etario

Aceitaria tomar 3 vezes ao dia, todos os dias? * Escaldo Etario

Escaldo Etario

18 a 42 anos 43 a 65 anos Total
Aceitaria tomar 3 NAO Observado 11 8 19
vezes ao dia, todos Esperado 9,5 9,5 19,0
0s dias? % 44,0% 32,0% 38,0%
SIM Observado 14 17 31
Esperado 15,5 15,5 31,0
% 56,0% 68,0% 62,0%
Total Observado 25 25 50
Esperado 25,0 25,0 50,0
% 100,0% 100,0% 100,0%
Teste Qui-quadrado
Valor gl p-valor
Qui-quadrado ,764 1 ,561

Escolha entre os veiculos SEDDS Xarope Simples

Se pudesse escolher entre ambas as amostras, qual escolheria?

Observado N Esperado N Residual

SEDDS 6 25,0 -19,0
XAROPE SIMPLES 44 25,0 19,0
Total 50

Estatistica do teste

Se pudesse
escolher entre
ambas as
amostras, qual

escolheria?

Qui-quadrado 28,880
gl 1
p-valor ,000
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Rela¢do da escolha entre SEDDS e Xarope Simples” com o sexo dos individuos

Sexo: * Se pudesse escolher entre ambas as amostras, qual escolheria?

Se pudesse escolher entre ambas

as amostras, qual escolheria?

XAROPE
SEDDS SIMPLES Total
Sexo: FEMININO n 2 29 31
% 6,5% 93,5% 100,0%
MASCULINO n 4 15 19
% 21,1% 78,9% 100,0%
Total n 6 44 50
% 12,0% 88,0% 100,0%
Teste Qui-quadrado
Valor gl p-valor
Qui-quadrado 2,378 1 ,184

Escolha da amostra vs Escalao Etario

Escaldo Etéario * Se pudesse escolher entre ambas as amostras, qual escolheria?

Se pudesse escolher entre ambas

as amostras, qual escolheria?

XAROPE
SEDDS SIMPLES Total

Escaldo Etério 18 a 42 anos n 5 20 25
% 20,0% 80,0% 100,0%

43 a 65 anos n 1 24 25
% 4,0% 96,0% 100,0%

Total n 6 44 50
% 12,0% 88,0% 100,0%

Teste Qui-quadrado
Valor gl p-valor
Qui-quadrado 3,030 1 ,189
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Anexo 5 - Tabelas descritivas do teste de Wilcoxon utilizado na comparacao da classificacao

dos diferentes parametros entre SEDDS e Xarope Simples

Comparacao da classificacdo do odor entre os veiculos SEDDS e Xarope

Simples
Estatistica Descritiva
Percentis
Desvio 50°
N Média Padrao Minimo = Maximo 250. (Mediana) 75°

Como classifica o odor 50 2,98 ,654 1 5 3,00 3,00 3,00
da amostra? (SEDDS)

Como classifica o odor 50 3,14 ,452 2 5 3,00 3,00 3,00
da amostra? (Xarope

Simples)

Postos
N Posto Médio  Soma de Postos

Como classifica o odor da Postos Negativos 62 8,83 53,00

amostra? (SEDDS) - Como Postos Positivos 12b 9,83 118,00

classifica o odor da amostra? Empates 3¢

(Xarope Simples) Total 50

a. Como classifica o odor da amostra? (SEDDS) < Como classifica o odor da amostra? (Xarope

Simples)
b. Como classifica o odor da amostra? (SEDDS) > Como classifica o odor da amostra? (Xarope
Simples)
c. Como classifica o odor da amostra? (SEDDS) = Como classifica o odor da amostra? (Xarope
Simples)
Estatisticas de teste®

Como classifica o

odor da amostra?

(SEDDS) - Como

classifica o odor

da amostra?

(Xarope Simples)
7 -1,483P
Significancia Assint. ,138

(Bilateral)

a. Teste de Postos Assinados por Wilcoxon

b. Com base em postos negativos.
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Comparacao da classificacdo da textura entre os veiculos SEDDS e

Xarope Simples

Estatistica Descritiva

Percentis
Desvio 50°
N Média Padrao Minimo Maximo  25o. (Mediana) 75°
Como classifica a 50 3,50 ,678 2 5 3,00 4,00 4,00
textura da amostra?
(SEDDS)
Como classifica a 50 3,90 ,463 3 5 4,00 4,00 4,00
textura da amostra?
(Xarope Simples)
Postos
N Posto Médio Soma de Postos
Como classifica a textura da Postos Negativos 62 11,50 69,00
amostra? (SEDDS) - Como Postos Positivos 21 14,71 309,00
classifica a textura da amostra? Empates 23¢
(Xarope Simples) Total 50

a. Como classifica a textura da amostra? (SEDDS) < Como classifica a textura da amostra? (Xarope Simples)

b. Como classifica a textura da amostra? (SEDDS) > Como classifica a textura da amostra? (Xarope Simples)

c. Como classifica a textura da amostra? (SEDDS) = Como classifica a textura da amostra? (Xarope Simples)

Estatisticas de teste®
Como classifica a
textura da amostra?
(SEDDS) - Como
classifica a textura da

amostra? (Xarope

Simples)
Z -3,090°
Significancia Assint. ,002

(Bilateral)

a. Teste de Postos Assinados por Wilcoxon

b. Com base em postos negativos.
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Comparacao da classificacao do sabor entre os veiculos SEDDS e Xarope

Simples

Estatistica Descritiva

Percentis
Desvio 50°
N Média Padrao Minimo Maximo  25o. (Mediana) 75°
Como classifica o 50 2,36 ,964 1 5 2,00 2,00 3,00
sabor? (SEDDS)
Como classifica o 50 4,16 ,710 2 5 4,00 4,00 5,00
sabor? (Xarope
Simples)
Postos
N Posto Médio Soma de Postos
Como classifica o sabor? Postos Negativos 32 12,83 38,50
(SEDDS) - Como classifica o Postos Positivos 44p 24,76 1089,50
sabor? (Xarope Simples) Empates 3¢
Total 50

a. Como classifica o sabor? (SEDDS) < Como classifica o sabor? (Xarope Simples)
b. Como classifica o sabor? (SEDDS) > Como classifica o sabor? (Xarope Simples)

c. Como classifica o sabor? (SEDDS) = Como classifica o sabor? (Xarope Simples)

Estatisticas de teste®
Como classifica o
sabor? (SEDDS) -
Como classifica o

sabor? (Xarope

Simples)
Z -5,629P
Significancia Assint. (Bilateral) ,000

a. Teste de Postos Assinados por Wilcoxon

b. Com base em postos negativos.
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Comparacao da classificacdao do sabor que ficou na boca entre os

veiculos SEDDS e Xarope Simples

Estatistica Descritiva

Percentis
Desvio 50°
N Média Padrao Minimo Maximo  25o. (Mediana) 75°
Como classifica o 50 2,42 ,928 1 4 2,00 2,00 3,00
sabor que ficou na
boca 2 minutos
depois da toma?
(SEDDS)
Como classifica o 50 4,06 ,740 2 5 4,00 4,00 5,00
sabor que ficou na
boca 2 minutos
depois da toma?
(Xarope Simples)
Postos
N Posto Médio Soma de Postos
Como classifica o sabor que Postos Negativos 32 8,50 25,50
ficou na boca 2 minutos depois Postos Positivos 42> 24,04 1009,50
da toma? (SEDDS) - Como Empates 5e
classifica o sabor que ficou na Total 50

boca 2 minutos depois da toma?

(Xarope Simples)

a. Como classifica o sabor que ficou na boca 2 minutos depois da toma? (SEDDS) < Como classifica o sabor que

ficou na boca 2 minutos depois da toma? (Xarope Simples)

b. Como classifica o sabor que ficou na boca 2 minutos depois da toma? (SEDDS) > Como classifica o sabor que

ficou na boca 2 minutos depois da toma? (Xarope Simples)

c. Como classifica o sabor que ficou na boca 2 minutos depois da toma? (SEDDS) = Como classifica o sabor que

ficou na boca 2 minutos depois da toma? (Xarope Simples)
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Estatisticas de teste®
Como classifica o sabor que
ficou na boca 2 minutos
depois da toma? (SEDDS) -
Como classifica o sabor que
ficou na boca 2 minutos

depois da toma? (Xarope

Simples)
Z -5,6320
Significancia Assint. ,000

(Bilateral)

a. Teste de Postos Assinados por Wilcoxon

b. Com base em postos negativos.
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Anexo 6 - Tabelas descritivas do teste Binomial para avaliacao da aceitabilidade de SEDDS

Confirmacao da aceitabilidade do veiculo SEDDS quanto ao odor

Aceitavel - grupo 1 (“3- nem bom nem mau” + “4-bom” + “5- muito bom)

N&o aceitavel - grupo 2 (“1-muito mau” + “2-mau”)

Odor da amostra

n %
Aceitavel 42 84,0
Nao aceitavel 8 16,0
Total 50 100,0
Teste Binomial
Propor¢éo Propor¢éo do
Categoria N observada teste p-valor
Odor da amostra Grupo 1 Aceitavel 42 ,84 ,50 ,000
Grupo 2 N&o aceitavel 8 ,16
Total 50 1,00

Confirmacao da aceitabilidade do veiculo SEDDS quanto a textura

Aceitavel - grupo 1 (“3- nem bom nem mau” + “4-bom” + “5- muito bom)

N&o aceitavel - grupo 2 (“1-muito mau” + “2-mau”)

Textura da amostra

n %
Aceitavel 46 92,0
Nao aceitavel 4 8,0
Total 50 100,0

93



Teste Binomial

Proporc¢éo Propor¢éo do
Categoria N observada teste p-valor
Textura da amostra  Grupo 1 Aceitavel 46 ,92 ,50 ,000
Grupo 2 Nao aceitavel 4 ,08
Total 50 1,00
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Anexo 7 - Tabelas descritivas do teste de Mann-Whitney U utilizado para relacao “Classificacao

do sabor” vs ordem na toma

Relacao da classificacdo do sabor com a ordem na toma dos veiculos

Ranks
Amostra SEDDS N Rank médio Total de Ranks
Como classifica o PRIMEIRO A SER 25 29,42 735,50
sabor? TESTADO
SEGUNDO A SER 25 21,58 539,50
TESTADO
Total 50
Estatistica do teste
Como classifica
o sabor?
Mann-Whitney U 214,500
Wilcoxon W 539,500
yA -2,007
Asymp. Sig. (2- ,045
tailed)

95



