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Resumo

O presente trabalho encontra-se dividido em dois capitulos. O primeiro capitulo
intitula-se “Farmacovigilancia na Beira Interior: resultados dos primeiros 4 anos de
atividade da Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior”. O segundo capitulo

refere-se ao relatorio de estagio curricular em Farmacia Comunitaria.

O primeiro capitulo apresenta a analise das notificagdes espontineas recebidas pela
Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior desde o inicio da sua atividade, em
2017, até ao final de 2020. As notificacdoes espontaneas foram classificadas tendo em
conta o tipo de notificador (utente ou profissional de saide, neste caso médico,
enfermeiro, farmacéutico ou outro), o ano em que foram notificadas e o distrito onde
foram reportadas (Castelo Branco, Guarda ou Viseu). Relativamente a caracterizacao
demografica do doente, os casos suspeitos foram agrupados em trés faixas etérias e
classificados em termos de género. No que diz respeito a caracterizacao das reacoes
adversas a medicamentos, foi avaliada a gravidade, o critério de gravidade e foi
classificado o evento adverso. Foram, ainda, avaliados os graus de probabilidade dos
casos em que o critério de gravidade foi incapacidade, hospitalizacio, risco de vida ou
morte. As notificacoes que continham termos Important Medical Event/ Designated
Medical Event (IME/DME) foram analisadas e caracterizadas. Os medicamentos

suspeitos associados a ocorréncia das reacoes adversas também foram investigados.

Neste periodo foram analisadas 644 notificacdes espontaneas. A populagao analisada
era constituida maioritariamente por utentes do sexo feminino (57%) e da faixa etéaria
dos 18-64 anos (49%). Os médicos foram os profissionais de satide que submeteram
mais notificacoes (51%). A maior parte dos casos notificados foram classificados como
graves (52%). Os casos suspeitos de reacao adversa a medicamentos que apresentavam
maior prevaléncia estavam inseridos no grupo de “Doencas gastrointestinais” (20%).
Relativamente a classe farmacoterapéutica, os antineoplasicos e imunomoduladores
foram os mais comumente reportados. Este estudo reforca a importancia da
farmacovigilancia e do seu contributo para o aumento do conhecimento do perfil de

seguranca dos medicamentos.

No segundo capitulo estdao descritas todas as atividades inerentes ao farmacéutico
comunitario desenvolvidas no decorrer do meu estagio curricular na Farmacia Avenida

na cidade do Fundao.
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Abstract

The present work is divided into two chapters. The first chapter is entitled
“Pharmacovigilance in Beira Interior: results of the first four years of activity of the
Beira Interior Pharmacovigilance Unit”. The second chapter refers to the curricular

internship’s report that was held at a community pharmacy.

The first chapter presents the analysis of spontaneous reports received by the Beira
Interior Pharmacovigilance Unit since its inauguration until the end of 2020. Reports
were classified according to type of notifier, the year in which it was notified and the
district where it was reported (Castelo Branco, Guarda or Viseu). Regarding the
patient’s demographic characterization, the suspected cases were grouped into three
age categories and classified in terms of gender. As for the adverse drug reactions’
characterization, the severity and the severity criteria were evaluated, and the adverse
event were classified. The degrees of probability of the cases in which the severity
criteria were disability, hospitalisation, risk of death or death were also evaluated.
Reports containing Important Medical Event/ Designated Medical Event (IME/DME)
terms were analysed and characterised. The suspected drugs associated with the

occurrence of adverse reactions were also investigated.

In this period, 644 spontaneous reports were analysed. The population analysed
consisted mostly of female users (57%) and people aged 18-64 years (49%). Physicians
were the health professionals who submitted the most reports (51%). Most of the
reported cases were classified as serious (52%). The suspected adverse drug reaction
most frequently reported was within the category of gastrointestinal disorders (20%).
The antineoplastic and immunomodulating drugs were the therapeutic agents most
common involved. This study highlights the importance of pharmacovigilance and its

contribution to increase the safety profile of the drugs’ knowledge.

The second chapter describes all the activities concerning the community pharmacist’s

activity developed during my curricular internship at Farméacia Avenida in Fundao.
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Capitulo 1 - Farmacovigilincia na Beira Interior:
resultados dos primeiros 4 anos de atividade da

Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior

1.Introducao

Os medicamentos constituem elementos fundamentais na vida quotidiana para a
maioria das pessoas, quer seja no tratamento, no diagnodstico ou na prevencdo de
determinadas patologias. No entanto, a sua utilizacdo nao é isenta de riscos, sendo
necessario avaliar continuamente os beneficios face aos riscos para manter a seguranca
do seu uso, pois qualquer substancia que produza um efeito terapéutico pode também

causar um efeito indesejavel [1, 2].

O processo de desenvolvimento de novos medicamentos inclui estudos pré-clinicos e
clinicos que permitem avaliar a sua eficacia e seguranca antes da sua introducao no
mercado. Contudo, a informacao disponivel, aquando da aprovacao da Autorizacao de
Introducdo no Mercado (AIM) ndo é suficiente, uma vez que esse tipo de estudos
apresenta intimeras limitacOes, tais como a restricdo no nimero de doentes que
participam nos ensaios clinicos, limitacdo de grupos especiais (como criangas, idosos e
gravidas), curta duracdo dos ensaios, dificuldade em detetar reacdes adversas a
medicamentos (RAM) raras e/ou tardias e exclusao de pacientes com terapéuticas
associadas [3]. Por esta razao, é necessario que exista um controlo e monitorizacao dos
medicamentos ap6s a sua comercializacao para que a avaliacdo do risco/ beneficio se
mantenha constantemente atualizada. E neste sentido que a farmacovigilancia atua,
sendo fundamental salientar a sua importancia e a forma como contribuir para que

essa avaliacao seja desenvolvida [2, 3].

Nesta perspetiva, tendo em conta o conhecimento limitado do perfil de seguranca de

certos medicamentos, € essencial destacar a importancia de notificar RAM [1].

Em Portugal, o Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), entidade tutelada pelo
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide, I.P., é o
organismo responsavel pela monitorizacdo da seguranca dos medicamentos com base
nas RAM recebidas e avaliadas pelas diversas Unidades Regionais de Farmacovigilancia

(URF), pela identificacio e avaliacdo dos riscos associados a utilizacdo de



medicamentos e implementacao de medidas de minimizacao de riscos e comunicagao

[4].

1.1. Farmacovigilancia e enquadramento histoérico

Foi o desastre da talidomida na década de 60 que comprovou a necessidade de abordar
questoes relacionadas com a seguranca dos medicamentos, realgando a evidéncia das
RAM como um problema de Saide Publica. Entre 1958 e 1962, a utilizacdo deste
medicamento, prescrito para o tratamento de nauseas e vomitos na gravidez, provocou
milhares de casos de malformacbes congénitas, mortes neonatais e abortos
espontaneos. Devido a inexisténcia de sistemas de seguranca de medicamentos apos
introducao no mercado, foram necessarios 4 anos para detetar a teratogenicidade da
talidomida [5].

Face a este incidente, os Estados Unidos da América foram o primeiro pais a criar uma
regulamentacao especifica de forma a que a seguranca e eficicia de novos
medicamentos fosse garantida. Na 162 Assembleia Mundial da Organizacdo Mundial
de Satde (OMS) de 1963 foi aprovado um programa de investigacdo e ensino
relativamente a inocuidade e eficicia de medicamentos, tendo-se definido a
farmacovigilancia como uma prioridade para a Sadde Publica no Mundo.
Adicionalmente, a Europa publicou uma legislacdo semelhante (Diretiva 65/65/CE)
que exigia a comprovacao de baixa iatrogenia para que as especialidades farmacéuticas

pudessem ser comercializadas [5].

Mais tarde, foi apresentado um projeto, coordenado pela OMS, designado atualmente
como Uppsala Monitoring Centre, que objetivou a criacao de um sistema internacional
de farmacovigilancia apoiado pelos sistemas nacionais, com o intuito de detetar reacoes
adversas anteriormente desconhecidas ou pouco conhecidas, de forma a melhorar o
perfil de seguranca dos medicamentos e a evitar novos desastres como o anteriormente
referido [6, 7]. Foi aqui que emergiu o conceito de farmacovigilancia. Ao longo dos

anos, foram sendo criados varios sistemas nacionais de farmacovigilancia [6, 7].

Tendo em conta a definicdio da OMS, a farmacovigilancia é a ciéncia que procura
detetar, avaliar, compreender e prevenir eventos adversos dos medicamentos e que
permite monitorizar os perfis de seguranca dos medicamentos a partir do momento em
que eles estdo disponiveis no mercado para uso da populacdo em geral [6]. Com o

aumento da utilizacio de medicamentos pela populacio tem havido,



consequentemente, uma incidéncia crescente de reacoes adversas, tornando cada vez

mais a farmacovigilancia numa ciéncia imprescindivel [6].

Através da farmacovigilancia é possivel detetar, monitorizar e avaliar RAM, prevenindo
e reduzindo assim, os riscos negativos dos medicamentos para os doentes [6]. Apesar
de todos os avancos cientificos e tecnologicos, as AIM dos medicamentos continuam a
ter informacGes insuficientes durante a fase de pré-comercializacdo, sobretudo
referentes a seguranca e eficacia dos medicamentos quando usados na populacao em
geral, isto deve-se a existéncia de limitacOes nos ensaios clinicos usados para
demonstrar esses parametros. As limitagoes existentes sao, particularmente [3, 5, 6]:

e Numero restrito de individuos, o que torna dificil a detecdo de RAM raras e/ou

tardias;
e Selecao de uma populacao especifica, por norma nao sao incluidos nem idosos

nem criangas e as mulheres gravidas e/ou a amamentar sao excluidas;

e Exclusao de terapéuticas associadas;

e Exclusdao de patologias concomitantes, dificultando a detecao de fatores de
risco;

e Curta duracao dos ensaios, impossibilitando a dete¢ao de RAM tardias;

e Existéncia de um ambiente controlado, sem os erros de medicac¢io, abuso ou
uso off label que o medicamento estd sujeito na pratica clinica habitual e o

intuito primordial que é a demonstracgao da eficacia do ensaio clinico.

Sendo as condigdes dos ensaios clinicos tdo dispares da pratica clinica habitual, a
monitorizacdo e avaliacao da eficicia e seguranca dos medicamentos, principalmente
dos mais recentes, em condicOes reais de utilizacado e durante longos periodos de

tempo, ou seja, apos a aprovacao da AIM, é extremamente fundamental [8].

Em suma, a farmacovigilancia foca-se em diversos objetivos sendo os primordiais [6,
8]:
e Melhorar o atendimento e a seguranca do doente em relacido ao uso de

medicamentos;

e Melhorar a satde publica e a seguranca da populacao em geral em relacao ao

uso de medicamentos;

e Contribuir para a avaliacdo do beneficio, dano, eficicia e risco causado pelos

medicamentos, incentivando o seu uso racional, seguro e eficaz;

e Promover a compreensao e educacao em farmacovigilancia.



1.2. Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Até aos finais da década de 80, a farmacovigilancia ainda nao tinha sido implementada
em Portugal. Foi aquando da publicacdo do “Estatuto do Medicamento” (Decreto-Lei
n.° 72/91, de 8 de fevereiro), no inicio da década 9o, que foram dados os primeiros
passos para o aparecimento da farmacovigilancia e de um sistema de notificacao em
Portugal. Este documento estabeleceu novas normas para os firmacos de uso humano,
nomeadamente nas condi¢oes de aprovacao, comparticipagoes, controlo de qualidade e
fabrico [7, 9, 10]. No que diz respeito a farmacovigilancia, foram definidos os
notificadores e consagrou-se o principio de obrigatoriedade de notificar as reacoes

adversas a medicamentos das quais tivessem conhecimento [7, 9, 10].

Em 1992, foi criado o Sistema Nacional de Farmacovigilancia, através do Despacho
Normativo n.° 107/92, de 27 de junho, bem como o Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNF). O INFARMED surgiu em 1993, pelo Decreto-Lei n.° 10/93,
de 15 de janeiro. Mais tarde, através da Portaria n.° 605/99, de 5 de agosto, foram
definidos os objetivos, func¢oes, procedimentos de organizacao e de relacionamento do
SNF, agora entregue a responsabilidade do INFARMED [7, 10].

E na sequéncia desta portaria que, em 2000, foram criadas quatro URF: a Unidade de
Farmacovigilancia do Norte, a Unidade de Farmacovigilancia do Sul, a Unidade de
Farmacovigilancia dos Acores e o Nuacleo de Farmacovigilancia do Centro, tornando
assim o SNF num sistema descentralizado, proximo dos profissionais de saude e das

universidades, visando a sua difusao e o aumento das notificagoes [7, 10].

A longo dos anos, o SNF tem vindo a sofrer restruturacoes, sendo atualmente
constituido pela Direcao de Gestao de Risco de Medicamentos do INFARMED, que o
coordena e por dez URF: Guimaraes, Braga, Porto, Beira Interior, Coimbra, Setabal e
Santarém, Centro e Norte Alentejano, Algarve e Baixo Alentejo, Acores e Madeira
(Tabela 1) [11, 12]. Cada URF avalia as notificacoes de RAM ocorridas nas areas

geograficas que abrange e promove acoes de formacao junto dos notificadores [12].

Esta restruturacio e consequente descentralizacdo visa desenvolver uma
farmacovigilancia focada na proximidade e com maior cobertura populacional,
aproximando o SNF das universidades e centros de investigagcdo, permitindo assim o

desenvolvimento fundamental da investigacao na area da



farmacovigilancia/farmacoepidemiologia e aproximando as URF dos profissionais de

saude, de forma a apoiar mais diretamente o processo de notificacao de RAM [4].

Tabela 1. Unidades Regionais de Farmacovigilancia do Sistema Nacional de Farmacovigilancia em 2021 [12]

Area Geografica
URF
URF de Guimaraes Viana do Castelo e Braga (concelhos
de Cabeceiras de Bastos, Celorico de
Basto, Fafe, Guimaraes e Vizela)
URF de Braga Braga (concelhos de Amares, Barcelos,
Braga, Esposende, Terras de Bouro,
Pé6voa do Lanhoso, Vieira do Minho, Vila
Nova de Famalicdio e Vila Verde),
Braganca e Vila Real
URF do Porto Porto
URF de Coimbra Aveiro, Coimbra e Leiria
UREF da Beira Interior Guarda, Viseu e Castelo Branco
UREF de Setibal e Santarém Lisboa, Setubal e Santarém
URF do Centro e Norte Alentejano Evora e Portalegre
URF do Algarve e Baixo Alentejo Beja e Faro
URF dos Acores Arquipélago dos Acores
URF da Madeira Regiao Autonoma da Madeira

O SNF ¢ responsavel por diversas funcoes nomeadamente a monitorizacdo da
seguranca dos medicamentos com autorizacao de introducao no mercado nacional
através da recolha e avaliacao de notificacbes de RAM, a identificacdo e avaliacao dos
eventuais problemas que possam surgir relacionados com RAM, a implementacao de
medidas de minimizacdo de riscos e a comunicagdo com os profissionais de satde e a

populacdo em geral [4, 12].




1.3. Reacoes Adversas a Medicamentos
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Como referido anteriormente, nenhum medicamento é isento de risco. Para que a
seguranca dos medicamentos continue a ser mantida, os beneficios de um

medicamento face aos seus riscos tém de ser continuamente ponderados.

Uma RAM é definida como qualquer resposta nociva e nao intencional que ocorra apos
a toma de um ou mais medicamentos, podendo surgir quando o medicamento é
utilizado de acordo com os termos da sua AIM ou fora deles, no caso de situacoes de
abuso ou ma utilizacdo, erros terapéuticos ou uso off label (fora das indicacoes
terapéuticas aprovadas) [13]. Para que seja considerada uma reacdo adversa tem de
existir um nexo de causalidade entre a ocorréncia do evento adverso e a toma do
medicamento, ou seja, esta associacao tem de ser pelo menos considerada possivel pelo

notificador ou por um método de imputacao de causalidade [14].

As RAM podem ser classificadas consoante o seu efeito farmacolégico em seis tipos. As
RAM do tipo A, definidas como “aumentadas”, estao diretamente relacionadas com a
dose administrada e resultam da acao farmacologica exagerada do medicamento, como
por exemplo a ocorréncia de hemorragias com o uso de anticoagulantes e o
aparecimento de bradicardia com a utilizacdo de bloqueadores beta. Este tipo de
reacoes tende a ser previsivel e menos grave, sendo que por norma, ap6s a diminuicao
da dose do medicamento suspeito ficam resolvidas. Assim, estas manifestacoes estdo
relacionadas com uma dose elevada do foirmaco ou com uma diminuicdo da sua

metabolizacdo e/ou excrecao [2, 15].

As RAM do tipo B, “bizzaras”, ao contrario das anteriores, nao estao relacionadas com a
acao farmacologica do medicamento, nao sendo previsiveis nem estando relacionadas
com a dose, sendo por isso, muito incomuns. Neste caso, a diminuicao da dose nao vai
ser eficaz tendo que se suspender o medicamento para que a reacdo fique resolvida.
Face as suas carateristicas, este tipo de reacoes normalmente s6 é detetado apos a
comercializacdo do medicamento. A reacao anafilatica a penicilina é um exemplo de

uma reacao bizarra [2, 15].

As reagoes “cronicas”, RAM do tipo C, estao relacionadas com o tempo de exposicao,
isto é, o uso prolongado do medicamento. A tolerancia as benzodiazepinas e a
supressao do eixo hipotalamo-hipoéfise-adrenal pelo uso de corticdides sao tipos de

reacoes cronicas [2, 15].



As RAM do tipo D, que derivam do inglés “delayed”, dizem respeito a reacdes que
surgem algum tempo apo6s a finalizacao do tratamento e sdo incomuns, como € o caso
do aparecimento de carcinogénese nas filhas de mulheres que tomaram

dietilestilbestrol durante a gravidez [2, 15].

As RAM do tipo E, do inglés “end of use”, referem-se as reacdes adversas que ocorrem

apos a suspensao do tratamento, sendo exemplo a sindrome de abstinéncia a opiaceos

[2, 15].

Por fim, as reagoes do tipo F, “falha”, estdo relacionadas com a dose e ocorrem por
auséncia de eficacia do medicamento, muitas vezes causadas pela ocorréncia de
interacoes medicamentosas. O exemplo mais comum de reacoes do tipo F ¢é a falha do

anticoncecional oral quando co-administrado com indutores enzimaticos [2, 15].

Relativamente ao estabelecimento de uma relacdo causal entre a administracdo do
medicamento e o aparecimento da RAM da-se o nome de imputacao de causalidade.

Esta andlise permite caracterizar o perfil de seguranca dos medicamentos e auxiliar na

tomada de decisoes clinicas e regulamentares [7, 16].

Existem varios métodos para avaliacdo da imputacao de causalidade que podem ser
divididos em trés categorias: abordagens probabilisticas, algoritmos operativos e

introspecao global [7, 17].

As abordagens probabilisticas usam os dados do caso para transformar uma estimativa
prévia de probabilidade (calculada a partir de dados epidemiolégicos do medicamento
e da reacdo) numa estimativa posterior de probabilidade (que combina os dados de
base conhecidos com o caso individual em analise) produzindo uma estimativa da

probabilidade da existéncia de uma relagao de causalidade [7, 17].

Os algoritmos operativos avaliam um conjunto de critérios de causalidade através de
uma pontuacdo ponderada ou de uma arvore decisional, sendo o resultado final a
probabilidade de existéncia de um nexo de causalidade. Os itens pontuaveis ou as
ramificagoes sao perguntas explicitas ou implicitas que remetem para uma variavel do
caso. Estes apresentam algumas vantagens como é caso da sua rapida e facil utilizacao,
com um baixo consumo de recursos financeiros, a capacidade de andlise rapida da

qualidade das notificacGes (se tém ou nao contidos os itens definidos nos critérios de



avaliacio para que as perguntas do algoritmo possam ser respondidas), a
reprodutibilidade e a padronizagdo da avaliacdo, com reducao da variabilidade intra e
interobservador. No entanto, apresentam também algumas limitagdes das quais se
destacam as limitacoes de precisao e fiabilidade da avaliacdo, pois apesar dos
avaliadores serem especificamente treinados, existe variabilidade inter e
intraobservador, a interpretacdo das instrucdoes nao é linear, podendo variar de
utilizador para utilizador e o nexo de causalidade nao pode ir além de “possivel” na
auséncia de dados de reexposicao, o que acontece na maioria dos casos na vida real. O

algoritmo de Naranjo e o algoritmo de Jones sdo exemplos deste tipo de método [7, 17].

O método de introspecao global, adotado pelo SNF portugués, consiste na avaliacdo da
informacdo do caso por parte de uma equipa de especialistas em farmacovigilancia.
Esta equipa deve ter em conta o perfil do medicamento (indicacGes terapéuticas,
contraindicacoes, farmacodinamica, farmacocinética e interacdes), o perfil da RAM
(plausibilidade temporal e farmacologica, tipo A-F, gravidade e intensidade, evolucao
apos descontinuacao, efeito da reexposicao, fatores predisponentes e frequéncia) e
ainda o contexto (patologias de base/ concomitantes, medica¢cdo concomitante, tipo e

qualidade da informacao disponivel) [17, 18].

Posteriormente a introspecao global, as RAM sao classificadas, quanto a avaliacao de
causalidade, em graus de probabilidade definidos pela OMS em 1991 (definitiva;

provavel; possivel; improvavel; condicional/ ndo classificada; nao classificavel) [18].

Uma RAM ¢é classificada como definitiva (certa) quando ocorre uma relacao temporal
plausivel entre a reacdo adversa e a administracio do medicamento que nio pode ser
explicada por doengas concomitantes ou outros fairmacos. Neste caso, a suspensdo do
farmaco leva a suspensio da RAM e existe uma explicacido farmacologica ou
fenomenologica para o acontecimento, podendo ser utilizados dados de reexposicao
para comprovacao. Estamos perante uma RAM provavel quando a reacao adversa
possui uma relacao temporal aceitavel com a administracdo do farmaco e quando é
pouco provavel o nexo de causalidade com doencas concomitantes ou outros farmacos.
Na classificacdo de uma RAM possivel, apesar de existir uma relacao temporal aceitavel
entre a administracdo do medicamento e a reacdo, esta pode também ser explicada por
doencas concomitantes ou administracao de outros farmacos. Uma RAM ¢ classificada
como improvavel quando ocorre um acontecimento clinico que torna improvéavel o
nexo de causalidade com o farmaco e em que a associagdo com patologias

concomitantes ou outros farmacos constitui uma explicacao plausivel. Se for necessaria



informacao adicional para uma avaliacao de causalidade adequada ou se o processo de
avaliacdo ainda estiver em curso, a RAM ¢é classificada como condicional/ nao
classificavel. Caso nao seja possivel realizar a avaliacio de causalidade por falta de
informagdo ou por existéncia de contradicoes, a RAM insere-se na categoria nao

classificavel [2, 16, 18, 19].

As RAM sdo ainda codificadas segundo a terminologia MedDRA (Medical Dictionary
for Regulatory Activities). A codificacao MedDRA, criada em 1994, é uma terminologia
médica internacional desenvolvida pelo International Council for Harmonisation
(ICH). A sua criagdo teve como principal objetivo a uniformizacdo da terminologia
médica internacional de forma a facilitar a comunicacao sobre a regulamentacido de
produtos médicos para uso humano entre as autoridades reguladoras e a industria

farmacéutica [20 - 22].

Nesta terminologia, os termos encontram-se organizados hierarquicamente em cinco
niveis, do mais especifico ao mais abrangente (Figura 1). O nivel LLT (Lowest Level
Terms) é o que oferece a maior especificidade. O nivel seguinte é o PT (Preferred
Terms) que engloba termos descritivos bem diferenciados (representam um sé
conceito) para uma determinada carateristica, como um sintoma, sinal, diagnostico ou

uma carateristica social. Cada PT contém pelo menos um LLT [20, 21].

Os termos PT relacionados entre si sao agrupados no nivel seguinte, o HLT (High Level
Terms). Posteriormente, os HLT sdo agregados no nivel HLGT (High Level Group
Terms). Os termos relacionados entre si sdo agrupados com base na anatomia,

patologia, fisiologia, etiologia ou func¢ao [20, 21].

Por fim, o dltimo nivel corresponde ao SOC (System Organ Classes), o nivel mais
abrangente, em que os termos HLGT sao agrupados por etiologia, local de manifestacao
ou proposito. Existe apenas um grupo SOC que difere das categorias acima descritas, o
grupo “Circunstancias Sociais”, que nao considera o evento adverso em si, mas os
fatores que podem proporcionar a ocorréncia de um problema pessoal que pode ter tido

efeito no evento adverso a ser comunicado [20, 21].

Como um termo PT pode estar representado em mais de um grupo SOC, a cada PT é
atribuido um grupo SOC primério de forma a evitar a duplicacdo da informacao. Esta
atribuicdo é realizada segundo um conjunto de regras especificas que estdao descritas no

guia introdutério MedDRA [20, 21].
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Figura 1 - Hierarquia MedDRA e exemplos. Adaptado de www.meddra.org [21].

Relativamente a gravidade, as RAM podem ser consideradas graves ou nao graves.
Segundo as guidelines da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), uma RAM ¢
considerada grave caso seja a causa de morte, risco de vida, hospitalizacao do doente ou
prolongamento da mesma, incapacidade permanente ou significativa ou caso provoque
uma malformacao ou anomalia congénita. Podem ainda ser consideradas graves, RAM
que sejam caracterizadas como clinicamente importantes (casos em que se nao
houvesse intervencao de um profissional de satide poderiam evoluir para uma das

situacoes acima descritas) ou que contenham termos pertencentes a lista de IME

(Important Medical Event) [13, 23].

A lista de termos IME foi criada com o propésito de facilitar a classificacio das RAM
suspeitas, assim como para facilitar a analise dos dados e a avaliacdo dos casos por

parte dos peritos em farmacovigilancia [24, 25]. Esta lista é baseada no nivel PT da
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terminologia MedDRA. A lista de termos DME (Designated Medical Event) é utilizada
para identificar as notificacbes espontidneas que merecem uma atencdo especial,
independentemente dos critérios estatisticos utilizados para as priorizar. Por essa
razao, a lista de DME é usada como uma rede de seguranca, de forma a garantir que os
sinais nao sao perdidos [26]. Um sinal, denominado sinal de seguranca, é uma
informacao sobre um evento adverso novo ou conhecido que pode ser causado por um
medicamento e requer investigacdo adicional. A avaliacdo destes sinais de seguranca
permite estabelecer se existe ou ndo uma relacdo causal entre o medicamento e o

evento adverso [27].

Se o sinal de seguranca for validado e confirmado, a autoridade responsavel
implementa as medidas de seguranca ou de minimizacao de riscos necessarias. Estas
medidas podem incluir [28, 29]:

e Revogacao de AIM, ou seja, retirada do medicamento do mercado;

e Suspensao de AIM;

e Restricoes na utilizacgao;

e Alteracdes tipo II de seguranca, como a adicdo de uma RAM ao RCM (Resumo

das Caracteristicas do Medicamento);
¢ Informacao aos profissionais de satude (através de cartas ou materiais

educacionais).

1.4. Notificacao Espontanea

A vigilancia dos medicamentos apdés comercializacdo baseia-se sobretudo nas
notificacbes espontdneas de RAM. As notificacoes espontaneas adquirem tanta
importancia porque a informacao que é recolhida é essencial para garantir a
monitorizacdo continua e eficaz dos medicamentos pos-comercializacio. Este tipo de
informacgdo permite identificar potencias reacGes adversas novas, quantificar e/ou
caracterizar reacoes adversas previamente identificadas e implementar medidas de

minimizacao de riscos [30].

As RAM podem ser comunicadas ao SNF por profissionais de satde, utentes ou outros
nao profissionais de saude por email, em papel ou através do Portal RAM, uma
plataforma online desenvolvida em 2012 pelo INFARMED. Os notificadores
profissionais de satde podem ser médicos, enfermeiros, farmacéuticos ou outros

profissionais de satude [12, 31].
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Apos rececao nas URF, as notificacoes sao validadas, analisadas e avaliadas por uma
equipa de farmacéuticos e médicos especialistas em seguranca de medicamentos. A
informacdo do caso é posteriormente enviada para as bases de dados europeia
(Eudravigilance) e mundial da OMS (Vigibase) para que seja possivel a avaliacdo

permanente e mais abrangente do perfil de seguranca dos medicamentos [7, 30].

Cumpre ressalvar que todos os profissionais de satide devem estar continuamente
atentos a todos os sinais e sintomas do doente, para identificar devida e
atempadamente as RAM. Sempre que existir uma suspeita de RAM, a mesma deve ser

reportada o mais brevemente possivel [7].

O sistema de notificacio espontinea apresenta propriedades unicas e intimeras
vantagens pois, para além de ser um método simples e rapido, permite monitorizar
todos os medicamentos presentes no mercado (do ambito hospitalar ao ambulatério),
durante todo o seu ciclo de vida e em populacoes reais (amplas e heterogéneas).
Permite também identificar fatores de risco para a ocorréncia de RAM, RAM raras e
inesperadas, RAM em grupos populacionais ndo previamente estudados ou em
resultado de utilizagoes fora das condicoes de AIM, originando assim sinais precoces de
seguranca que sao posteriormente analisados. Apos anélise e validacdo sao
implementadas as medidas de seguranca ou de minimizacao de riscos necessarias [7,

28].

Contudo, este método apresenta também algumas limitacoes, sendo as principais a
baixa sensibilidade do método devido a subnotificacdo das suspeitas de RAM, estima-se
que cerca de 94% da totalidade das RAM nao sdao comunicadas; a seletividade da
notificacdo, uma vez que a regularidade das notificacoes esta condicionada pela
novidade do medicamento e pela importancia dada a um problema especifico de
seguranca de medicamentos pela comunicacao cientifica e social; a dificuldade na
detecdo de RAM com carateristicas particulares, como as que ocorrem apos a cessacao
da exposicdo ao medicamento ou as semelhantes a sintomatologia das condigoes
apresentadas pelo doente; a qualidade da informacdo e a impossibilidade de

determinacdo de incidéncia pela informacdo incompleta de algumas notificacoes [7,

31].
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1.5. Unidade de Farmacovigilincia da Beira

Interior

A Unidade de Farmacovigilancia da Beira Interior (UFBI), localizada na Faculdade de
Ciéncias da Saude da Universidade da Beira Interior, foi criada em 2017, numa das
fases de reestruturacdo do SNF com o intuito de aumentar a proximidade com os
profissionais de satide e universidades e reduzir a dispersao geografica até entao

notada, uma vez que a maioria das URF se localizava no litoral do pais [4, 7].

A UFBI abrange 49 municipios pertencentes aos distritos da Guarda, Viseu e Castelo
Branco (Figura 2), correspondendo a uma populaciao de 735 mil pessoas e cerca de 8

mil profissionais de saude [7].

g

Figura 2 - Distritos abrangidos pela UFBI. Adaptado de Wikipédia [75].

A UFBI esta organizada num Conselho Coordenador e num Conselho Executivo. O
Conselho Coordenador (CC) é composto por 3 médicos e 3 farmacéuticos, professores
da Faculdade de Ciéncias da Satde e o Conselho Executivo pela coordenadora da
unidade e outro elemento do CC. A equipa conta ainda com uma colaboradora técnica,

que também assume a funcao de Gestora de Qualidade [7].
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A sua proximidade com os estudantes permite reforcar a importancia da
farmacovigilancia, divulgar e promover o SNF junto dos futuros profissionais de satude,

nomeadamente médicos e farmacéuticos [4].

Nos seus objetivos estao incluidos o processamento e analise de RAM, realizacao de
estudos de farmacoepidemiologia ou seguranca de medicamentos, colaboracdo na
detecdo de sinal de seguranca e/ou qualidade, divulgacdo e promocdo do SNF,
cumprimento integral dos procedimentos de farmacovigilancia definidos pelo
INFARMED, implementacao de um sistema de gestao de qualidade e cumprimento da

legislacao e normas de farmacovigilancia em vigor [7].

2.0bjetivos

O objetivo primordial deste trabalho consiste na analise e caracterizacio das RAM
notificadas a UFBI desde o inicio da sua atividade até ao fim de 2020. As notificacées
serao caracterizadas segundo a origem da notificacao, a demografia do doente, a reacao
adversa e os grupos farmacoterapéuticos dos medicamentos suspeitos de RAM. A
caracterizacao das notificacoes pretende identificar o perfil dos notificadores bem como
0os grupos terapéuticos e reacdes adversas mais frequentemente notificados pela

populacdo e pelos profissionais de satide dos distritos abrangidos pela UFBI.

3.Materiais e Métodos

Este trabalho consiste num estudo observacional retrospetivo baseado nas notificacoes
espontaneas de RAM enviadas diretamente ao SNF referentes aos primeiros 4 anos de
atividade da UFBI (2017, 2018, 2019 e 2020). Todas as notificacOes espontaneas
incluidas verificaram os critérios de validacao primaria, nomeadamente a identificacao
do doente, o medicamento suspeito, o evento adverso e o notificador. Toda a
informacao analisada esta presente na base de dados centralizada do INFARMED, esta
plataforma retine todas as notificacoes e dirige-as posteriormente as varias Unidades
Regionais de Farmacovigilancia distribuidas pelo territorio nacional. Neste caso, foram

apenas contabilizadas as notificacGes espontaneas enviadas a UFBI.
A analise estatistica dos dados foi efetuada através do Microsoft Office Excel 365. A

analise dos dados foi realizada segundo as variaveis em estudo e os mesmos foram

posteriormente representados através de tabelas e graficos adequados.
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E relevante referir que cada notificacao pertence a um tnico caso, ou seja, a um inico
utente. No entanto, a cada notificacdo pode estar associada mais do que uma RAM e

mais que um medicamento suspeito.

3.1. Populacao

Neste estudo, a populacado foi constituida pelos casos de suspeita de RAM notificados
ao SNF e atribuidos a UFBI. Inicialmente constavam 651 notificagdes, das quais 2 se
encontravam em duplicado e 5 foram rejeitadas. Perfazendo assim um total de 644

notificacoes espontaneas para analise.

3.2. Variaveis

As variaveis foram definidas conforme os objetivos de caracterizagdo da origem da
notificacdo, demografia da populacado, caracterizacio das RAM e das classes de

farmacos associadas aos casos notificados.

3.2.1. Caracterizacao da origem da notificacao
Neste estudo, a unidade regional considerada foi a UFBI sendo os distritos abrangidos
pela mesma, Castelo Branco, Guarda e Viseu. As notificacoes espontaneas foram ainda

caracterizadas segundo o tipo de notificador.

3.2.2. Caracterizacao demografica da populacao
A populacio foi caracterizada tendo em conta o género, em feminino ou masculino e foi
estratificada em trés faixas etarias: dos 0 aos 17 anos, dos 18 aos 64 anos e com idade

igual ou superior a 65 anos.

3.2.3. Caracterizacao das Reacoes Adversas a Medicamentos
Para a caracterizacdo das RAM foram definidos os seguintes parametros: gravidade,
critérios de gravidade, codificacio das RAM no Sistema de Classificacio de Orgios

Primario (SOC) e no Termo Preferido (PT) de acordo com a terminologia MedDRA.
Foi caracterizado o tipo de evolucao do caso e o grau de probabilidade das notificacoes

em que o critério de gravidade foi incapacidade, hospitalizacao, risco de vida e morte.

As notificagoes que continham termos IME/DME também foram caracterizadas.
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3.2.4. Caracterizacao da terapéutica associada a ocorréncia das
RAM notificadas

Os medicamentos suspeitos foram classificados segundo a classificacio ATC
(Anatomical Therapeutic Chemical) da OMS no primeiro, segundo e terceiro nivel
(grupo anatémico principal, subgrupo terapéutico e subgrupo farmacolégico,

respetivamente).

De acordo com a classificacdo ATC, as substancias ativas sdo classificadas
hierarquicamente em cinco niveis e em concordancia com o 6rgdo ou sistema onde

atuam e com as suas propriedades terapéuticas, farmacologicas e quimicas [21, 22, 32].

5. Resultados

5.1. Caracterizacao da amostra

No periodo de 2017 a 2020 a UFBI recebeu 644 notificacoes espontaneas de RAM,
constatando-se que existiu uma variacdo no numero de notificacoes reportadas nos

diferentes anos civis.
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Figura 3 — Distribuicao anual das notifica¢des de reac¢oes adversas a medicamentos por gravidade

Apesar da subnotificacdo, verificou-se um aumento no nimero de notificacoes em
geral, no entanto existe um ano em que o numero de notificacoes diminui

relativamente ao anterior, como é possivel observar na figura 3.
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A distribuicdo anual do namero de notificaces espontaneas foi de 81, 186, 205 e 172
para 2017, 2018, 2019 e 2020, respetivamente. A incidéncia das reacoes graves tem
aumentado linearmente ao longo dos anos com 33 (41%) em 2017, 81 (44%) em 2018,

108 (53%) em 2019 e 116 (67%) em 2020.

5.2. Caracterizacao da origem da notificacao

5.2.1. Distrito

450
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Castelo Branco Guarda Viseu

Figura 4 - Distribui¢do das notifica¢bes de reacoes adversas a medicamentos recebidas por distrito

O distrito de Castelo Branco é responsavel pelo maior nimero de notificacoes de RAM,
com 385 notificagoes (60%), seguido por Viseu com 170 (26%) e Guarda com 89 (14%),
(figura 4).

5.2.2. Notificador

Os médicos foram os principais notificadores, sendo responsaveis por 328 notificagoes,
representando 51% do total. Os utentes ou outros nao profissionais de Satude e os
farmacéuticos representam, também, grande parte das restantes notificacoes, com 133

notificacoes (21%) e 132 notificacoes (20%), respetivamente, (figura 5).
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Figura 5 - Distribuicao das notificacoes de reagoes adversas a medicamentos recebidas por notificador

5.2. Caracterizacao demografica da populacao

5.2.1. Idade e Género

A amostra é constituida por 367 (57%) mulheres e 216 (34%) homens, sendo que 9%

das notifica¢des nao tem o género especificado, conforme indicado na figura 6.

A idade variou entre os 9 dias e os 95 anos. Os utentes foram agrupados em trés faixas
etarias, dos 0 aos 17 anos, dos 18 aos 64 anos e com idade igual ou superior a 65 anos. A

distribuicao pelas faixas etarias variou de acordo com o apresentado na figura 7.

A maior parte dos casos notificados, cerca de 49%, ocorreu no grupo etario dos adultos,
com idades compreendidas entre os 18 e os 64 anos. E importante salientar que 233
(36%) casos ocorreram em idosos, um grupo particularmente vulneravel. A idade foi
classificada como nao especificada nas notificacbes em que a mesma nao estava

descrita.
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Figura 6 - Distribui¢do por género dos casos de reacoes adversas a medicamentos notificados
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Figura 7 - Distribuic@o da idade dos casos de reacoes adversas a medicamentos notificados
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5.3. Caracterizacao das Reacoes Adversas a

Medicamentos

5.3.1. Gravidade e Critérios de Gravidade

Os casos de RAM notificados foram distribuidos segundo a gravidade, sendo que cerca
de 52% (338) foram classificados como graves e os restantes 48% (306) foram

classificados como nao graves, como indicado na figura 8.

Grave

Nao Grave

Figura 8 - Caracterizagio dos casos de reacoes adversas a medicamentos notificados segundo a gravidade

As 338 notificacdes espontineas recebidas na UFBI classificadas como graves foi-lhes
atribuido um critério de gravidade.

Observando a figura 9, a categoria “Clinicamente importante” é a mais utilizada
estando presente em 67% (225) dos casos. O critério de gravidade “Hospitalizacao” esta
representado em 16% (54) dos casos, 9% (32) dos casos insere-se na categoria
“Incapacidade”, o critério de gravidade “Risco de Vida” é referenciado em 7% (22) e a

frequéncia relativa dos casos RAM que resultaram em morte € de 1% (5).
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Figura 9 - Caracterizacdo dos critérios de gravidade dos casos de reagbes adversas a medicamentos
classificados como graves

5.3.2. Tipo de RAM

No conjunto de 644 notificacdes espontianeas consideradas para analise foram
detetadas 1466 RAM, com uma média de 2,27 RAM por caso notificado. Os valores
minimos e maximos foram 1 e 33 RAM, respetivamente. Somente 20% das notificacoes

espontaneas continha apenas uma RAM.

As RAM foram codificadas de acordo com o PT e agrupadas por SOC de acordo com a
terminologia MedDRA. A Tabela 2 lista os 10 grupos SOC mais frequentemente
notificados. O grupo SOC com mais notificagoes é o de “Doencas gastrointestinais”,
correspondendo a aproximadamente 20% do total. A Tabela 3 refere-se aos 10 termos
PT mais frequentes. O termo “Nauseas” é o mais frequentemente notificado, estando

presente em 50 casos notificados, correspondendo a 3,4% do total de termos PT.
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Tabela 2. Descri¢do dos 10 grupos System Organ Classes mais frequentemente notificados segundo a
terminologia MedDRA

Grupo SOC (System Organ Classes) N2 de casos

Doengas gastrointestinais 286 20%
Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragdo 254 17%
Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos 232 16%
Doengas do sistema nervoso 167 11%
Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos 64 4%
Doengas respiratérias, toracicas e do mediastino 64 1%
Perturbagdes do foro psiquidtrico 56 1%
Exames complementares de diagndstico 47 3%
InfegBes e infestagbes 44 3%
Afec¢des oculares 34 2%
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Tabela 3. Descricdo dos 10 Preferred Term mais frequentemente notificados segundo a terminologia
MedDRA

Nauseas 50 3%
Vomitos 41 3%
Tonturas 40 3%
Urticdria 34 2%
Prurido 33 2%
Eritema 33 2%
Diarreia 33 2%
Ineficacia do farmaco 31 2%
Erupcgdo cutanea 30 2%
Cefaleia 28 2%

5.3.3. Caracterizacao da causalidade das RAM quando o critério
de gravidade foi incapacidade, hospitalizacao, risco de vida ou
morte

Os casos notificados considerados graves e classificados com o critério de gravidade

incapacidade (32), hospitalizacdo (54), risco de vida (22) ou morte (5) sdo, na

totalidade, 113 casos.

O grau de causalidade desses casos foi atribuido pelos peritos da UFBI de acordo com
as categorias da OMS. Entre os 113 casos recebidos, 15 (13%) estao classificados como
definitivos, 61 (54%) como provaveis, 29 (26%) como possiveis, 6 (5%) como

improvaveis e 1 (1%) tanto para condicional como para nao classificavel.
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Tabela 4. Caracterizacao da causalidade das reacoes adversas a medicamentos onde o critério de gravidade
foi incapacidade, hospitalizagao, risco de vida ou morte

Definitiva 15 13%
Provavel 61 54%
Possivel 29 26%
Improvavel 6 5%
Condicional 1 1%
Ndo classificavel 1 1%
Total 113 100%

5.3.4. Descricaio das RAM classificadas em provaveis e

definitivas

Nas tabelas seguintes estao descritos os termos PT e o respetivo medicamento suspeito
referentes a uma RAM classificada como provavel ou definitiva, onde o critério de
gravidade atribuido foi incapacidade (Tabela 5), hospitalizacao (Tabela 6), risco de vida

(Tabela 7) e morte (Tabela 8).
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Tabela 5. Descricao das reagdes adversas a medicamentos com o critério de gravidade "Incapacidade” e
classificadas com o grau de probabilidade definitivo ou provavel

INCAPACIDADE
Artralgia Adalimumab (2); Anastrozol; Ciprofloxacina; Infliximab (3) Provdvel
Dispneia Anastrozol Provavel
Dor abdominal Levodropropizina Provavel
Dor abdominal superior Pravastatina + Fenofibrato Provdvel

| |
| |
| |
Edema facial | Tramadol | Provavel
| |
| |
| |
| |

Edema localizado Tramadol Provavel
Edema periférico Anastrozol Provdvel
Enteropatia Sprue-like Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Provavel
Exantema macular Tramadol Provavel
Flutuagdo da pressao . . .
¢ . P Pravastatina + Fenofibrato Provavel
arterial
Ineficacia do medicamento | Adalimumab | Provavel
Lesdo por esmagamento de .
P & Anastrozol Provavel
membro
Mau estar geral | Sertralina | Provavel
. Anastrozol; Pravastatina + Fenofibrato; Vacina adsorvida .
Mialgia .. . . Provavel
pneumocécica poliosidica conjugada
. Sertralina; Vacina adsorvida pneumocécica poliosidica .
Nauseas . Provavel
conjugada
Palidez | Sertralina | Provavel
Perda de apetite ’ Vacina adsorvida pneumocdcica poliosidica conjugada ‘ Provavel
Perturbagdo da marcha | Ciprofloxacina | Provavel
Presenga de anticorpos L _
(;. s P Infliximab Definitivo
anti-infliximab
Problema de substituicdo . .
Sertralina Provavel
do produto
Prurido | Tramadol | Provavel
Psoriase | Infliximab | Provavel
Tonturas | Anastrozol | Provavel
Urticaria | Alcatrdo mineral | Provavel
Vémitos | Sertralina | Provavel
Total de casos 34

@,

Nota: Os medicamentos suspeitos separados por “;” referem-se a casos diferentes.
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Tabela 6. Descricao das reacoes adversas a medicamentos com o critério de gravidade "Hospitalizacdo" e
classificadas com o grau de probabilidade definitivo ou provavel

HOSPITALIZACAO
Acidente Vascular Cerebral .
hemorragico Edoxabano Provavel
Angioedema | Ibuprofeno | Provavel
Arritmia | (Trazodona;Olanzapina) | Provavel
té:r::::i(r)\:saess Paracetamol + Fenilefrina Definitivo
Aumento do teNmpo de Paracetamol + Fenilefrina Definitivo
coagulacao
Broncoespasmo | Ibuprofeno | Definitivo
Cianose | lomeprol | Provavel
Conjuntivite | Ibuprofeno | Definitivo
Dermatite alérgica | Amoxicilina + Acido clavulanico | Provavel
Dermatite bolhosa | Amoxicilina + Acido clavulanico | Provavel
Diarreia | Albendazol (2) | Provavel
Dificuldade de movimento
articular no local de Adalimumab Provavel
administracdo
D|m|nU|gac<))X?gaé.:]ai(t)uragao de Carboplatina Provavel
Dispneia | Infliximab ‘ Provavel
Disturbio do movimento - .
ocular Cetirizina Provavel
Distdrbio extrapiramidal | Paliperidona ‘ Definitivo
Doencga cronica renal | Sacubitril + Valsartan | Provavel
Doeil:]?[:rz;lcrir;(l)nar Pembrolizumab Provavel
Edema conjuntival | Ibuprofeno ‘ Provavel
Edema da face | lomeprol ‘ Provavel
Edema do labio | lomeprol | Provavel
Edema da palpebra | lomeprol | Provavel
Eritema generalizado | Deflazacorte | Provavel
Exantema | Carboplatina; Infliximab | Provavel
Exantema generalizado | Donepezilo | Provavel
Exantema papular | Amoxicilina + Acido clavulanico | Provavel
Extra55|s.toles ‘ (Trazodona;Olanzapina) Provavel
supraventriculares
Fadiga | (Trazodona;Olanzapina) | Provavel
Gripe ’ Vacin.a contra a grip.e (2) | Pro.vz?'n{el
Vacina contra a gripe | Definitivo
Hemorragia gastrointestinal | Apixabano | Provavel
Hipersensibilidade tipo | | Infliximab | Provavel
Hiponatrémia | Desmopressina | Provavel
. = ’ Obinutuzumab | Provavel
Hipotensao . . A
Vacina contra a gripe | Definitivo
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Ineficacia da vacina

Insuficiéncia adrenal
Lesdo renal aguda
Meningoencefalite

asséptica

Nauseas

Neutropenia
Overdose
Overdose intencional
Pancreatite
Perda da sensibilidade
Pieira
Pirexia
Prurido
Queda
Reagdo adversa a
medicamentos com
eosinofilia e sintomas
sistémicos
Reacdo anafildtica
Reacgdo no local de
administracao
Sonoléncia
Tonturas
Tosse

Urticaria

Vémitos
Total de casos

Vacina contra a gripe (3)
Vacina contra a gripe
Vacina contra a gripe
Sacubitril + Valsartan

Pembrolizumab

Paracetamol
Paracetamol + Fenilefrina
Nivolumab
Paracetamol; Paracetamol + Fenilefrina
Paliperidona
Azatioprina (6); Messalazina; Mercaptopurina
lomeprol
Carboplatina
Vacina contra a gripe
Ibuprofeno
Tramadol + Paracetamol

Cefradina

Cefuroxima (2)
Adalimumab

Paliperidona

Tramadol + Paracetamol; (Trazodona;Olanzapina)

Vacina contra a gripe
Ibuprofeno
Ibuprofeno

Albendazol (3)

Provavel
Definitivo
Definitivo
Definitivo

Provavel

Definitivo
Provavel
Provavel

Definitivo

Definitivo
Provavel
Provavel
Provavel

Definitivo
Provavel
Provavel

Definitivo

Provavel
Provavel

Definitivo
Provavel
Definitivo
Definitivo
Provavel
Provavel
77

«,”

Nota: Os medicamentos suspeitos separados por “;” referem-se a casos diferentes. Quando os

medicamentos suspeitos se apresentam (x3y) dizem respeito ao mesmo caso, ou seja, existe mais do

que um medicamento suspeito para esse mesmo caso.
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Tabela 7. Descricdo das reacdes adversas a medicamentos com o critério de gravidade "Risco de vida" e
classificadas com o grau de probabilidade definitivo ou provavel

= DCI dos Medicamento Suspeitos ou (Interagées) Causalidade
Reacgao PT .
e (n2 de casos) atribuida
Agitacdo Lamotrigina Definitivo
Anemia Azatioprina Provavel
Angioedema Acido acetilsalicilico Definitivo
Arrepios Pazopanib Provavel
Artralgia Pazopanib Provavel
Ascite Azatioprina Provavel
(Vacina contra o meningococo;Vacina contra a hepatite o
. Definitivo
Astenia A)
Pazopanib Provavel
Ataxia Lamotrigina Definitivo
Aumento das N .
. Azatioprina Provavel
transaminases
Sulfametoxazol + Trimetoprim Provavel
Bradicardia (Vacina contra o meningococo;Vacina contra a hepatite _
Definitivo
A)
(Vacina contra o meningococo;Vacina contra a hepatite N
Broncoespasmo A) Definitivo
Cefaleia Pazopanib Provavel
Choque anafilatico Metamizol magnésico Provavel
. Vacina contra o meningococo;Vacina contra a hepatite —_
Cianose ( 3 ! P Definitivo
A)
Convulsao Lamotrigina Definitivo
Coreia Lamotrigina Definitivo
Defecacdo frequente Pazopanib Provavel
Diarreia Pazopanib Provavel
Diminuicdo do apetite Pazopanib Provavel
Disfonia Pazopanib Provavel
Disgeusia Pazopanib Provavel
. . Diclofenac Provavel
Dispneia . .
Pazopanib Provavel
Dor abdominal Pazopanib Provavel
Dor musculoesquelética Pazopanib Provavel
Edema da glote Levofloxacina Provavel
Edema localizado Pazopanib Provavel
Epistaxis Pazopanib Provavel
. Oxaliplatina Provavel
Eritema . .
Pazopanib Provavel
Eritema infeccioso Pazopanib Provavel
Espasmos musculares Pazopanib Provavel
Estomatite Pazopanib Provavel
Exantema eritematoso Pazopanib Provavel
Exantema pruriginoso Pazopanib Provavel
Exposicdo acidental ao - —_—
XPOosis I Lamotrigina Definitivo

farmaco por uma crianga
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Fadiga | Pazopanib | Provavel
Flatuléncia | Pazopanib | Provavel
Hepatite | Azatioprina | Provavel
Hepatoesplenomegalia | Azatioprina | Provavel
Hipercaliémia | Sulfametoxazol + Trimetoprim | Provavel
Hipertensdo | Pazopanib | Provavel
Infecdo por citomegalovirus | Azatioprina | Provavel
Insénias | Pazopanib | Provavel
Irritabilidade | Lamotrigina | Definitivo
Lesdo renal aguda | Sulfametoxazol + Trimetoprim | Provavel
Leucopenia | Azatioprina | Provavel
Linfoistiocitose - .
hemofagocitica Azatioprina Provavel
Mialgia | Pazopanib | Provavel
Pazopanib Provavel
Nauseas (Vacina contra o meningococo;Vacina contra a hepatite N
A) Definitivo
Opistétono | Lamotrigina | Definitivo
Palidez (Vacina contra o meningococo;Vacina contra a hepatite Definitivo
A)
Pancitopenia | Azatioprina | Provavel
Paragem cardiorrespiratdria | Sugamadex | Provavel
Perda de consciéncia | Lamotrigina ‘ Definitivo
Pirexia | Azatioprina; Oxaliplatina | Provavel
Prurido genital | Pazopanib | Provavel
Reacdo anafilatica | Diclofenac (2) ‘ Definitivo
Rubor quente | Pazopanib | Provavel
Sindrome de
eritrodisestesia palmo- Pazopanib Provavel
plantar
Sindrome de
leucoencefalopatia Pazopanib Provdvel
reversivel posterior
Sonoléncia (Vacina contra o meningoc:():o;Vacina contra a hepatite Definitivo
Tonturas | Pazopanib | Provavel
Tremor | Oxaliplatina | Provavel
Trombocitopenia | Azatioprina | Provavel
Visdo turva | Pazopanib | Provavel
Xerostomia | Pazopanib | Provavel
Total de casos | | 72

@,

Nota: Os medicamentos suspeitos separados por “;” referem-se a casos diferentes. Quando os
medicamentos suspeitos se apresentam (x3y) dizem respeito ao mesmo caso, ou seja, existe mais do

que um medicamento suspeito para esse mesmo caso.
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Tabela 8. Descricdo das reacbes adversas a medicamentos com o critério de gravidade "Morte" e
classificadas com o grau de probabilidade definitivo ou provavel

Reaciio PT DCI dos Medicamento Suspeitos Caus.alic’lade
(n2 de casos) atribuida
Arrepios Vacina contra a gripe Definitivo
Dor abdominal Enoxaparina sédica Provavel
Fadiga Vacina contra a gripe Definitivo
Gripe Vacina contra a gripe (2) Definitivo
Hipotensao Vacina contra a gripe Definitivo
Ineficacia da vacina Vacina contra a gripe (2) Definitivo
Lesdo renal aguda Vacina contra a gripe Definitivo
Vomitos Vacina contra a gripe Definitivo

Total de casos 10

“,”

Nota: Os medicamentos suspeitos separados por “;” referem-se a casos diferentes.

5.3.5. Descricio dos termos IME e DME com o respetivo
medicamento suspeito e causalidade atribuida a RAM pela

UFBI
Das 1466 RAM recebidas, 153 sao termos IME. A tabela 9 lista os termos IME com a

Denominacdo Comum Internacional (DCI) do medicamento suspeito ou interacao e a
causalidade atribuida. Verificou-se que existiam 7 casos que nao tinham causalidade
imputada, mas continham termos IME, por essa razao nao foram classificados.
Pancreatite (8) e leucopenia (4) foram os termos IME mais frequentes, ambos

referentes a0 mesmo medicamento suspeito, a azatioprina.

Estdo presentes 43 termos DME listados na tabela 10 com o respetivo medicamento
suspeito e grau de causalidade atribuido. Relativamente aos termos DME, pancreatite
foi o que apresentou a frequéncia mais alta com 8 casos. O medicamento suspeito

nestes casos foi a azatioprina.
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Tabela 9. Descricdo dos termos IME com o respetivo medicamento suspeito ou interagdo e causalidade

atribuida

Abscesso anal

Acidente Vascular Cerebral
hemorragico
Acidose lactica
Alteragdo da consciéncia

Alucinagdo

Alucinagdes visuais

Angioedema

Arritmia

Bradicardia

Cancro da mama
Cetoacidose
Choque anafilatico

Cisto dermaide

Convulsao
Dermatite bolhosa
Desconforto respiratério
Diarreia hemorragica
Disfuncao erétil

Doenca pulmonar
intersticial

Doenca renal crénica
Edema da glote

Edema macular
Enfarte
Enterocolite imunomediada

Infliximab
Infliximab

Edoxabano

Empagliflozina + Metformina
Ceftriaxona
Acido aminocaproéico; Mirtazapina
Diazepam
Ropinirol
Sulfametoxazol + Trimetoprim
Amitriptilina
Acido acetilsalicilico; Diclofenac; Etodolac; Ibuprofeno (2);
Levofloxacina (2); Lisinopril; Metamizol magnésico
Betametasona; Etodolac; Ibuprofeno (2); Perindopril +
Indapamida + Amlodipina; Rupatidina
Perindopril
Imunoglobulina humana normal
(Tizanidina;Paracetamol;
Tiocolquicosido;Tramadol + Paracetamol;Diclofenac)
(Trazodona;Olanzapina)
Cefazolina; Lisinopril + Amlodipina; Sulfametoxazol +
Trimetoprim
(Vacina contra o meningococo;Vacina contra a hepatite
A)
Etanercept
Ertugliflozina + Metformina
Metamizol magnésico
Infliximab
Infliximab
Lamotrigina
Albendazol
Amoxicilina + Acido clavulanico
Acetilcisteina
Lisinopril; Vacina pneumocécica poliosidica
Golimumab
Ciamemazina
Clonazepam

Pembrolizumab

Sacubitril + Valsartan
Levofloxacina; Vacina de mRNA contra a COVID-19 (com
nucledsido modificado)
Topiramato
Hidroxicarbamida
Pembrolizumab
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Provavel
Definitivo

Definitivo

Possivel

Provavel

Provavel
Definitivo

Possivel

Definitivo

Provavel

Possivel
Possivel

Condicional
Provavel

Provavel

Definitivo

Provavel
Possivel
Provavel
Improvavel
Definitivo
Definitivo
Condicional
Provavel

Definitivo
Provavel

Improvavel
Possivel

Provavel
Provavel
Provavel

Provavel
Provavel




Epilepsia

Esquizofrenia

Hematoma intra-abdominal

Hemorragia gastrointestinal
Hemorragia retal
Hemorragia subconjuntival
Hemorragia uretral

|
Hematoma orbital |
|
|
|
Hemorragia urogenital |

Hepatite

Hepatoesplenomegalia |

Hipercaliemia |

Hipersensibilidade
tipo |

Ideias suicidas |

Infecdo por citomegalovirus |

Insuficiéncia adrenal |
Insuficiéncia cardiaca aguda

Insuficiéncia renal |

Insuficiéncia respiratéria |

Lesdo hepatica provocada
por farmacos

Lesdo por esmagamento de
membro

Lesdo renal aguda

Leucopenia

Linfoistiocitose
hemofagocitica

Linfoma difuso de grandes
células B

Meningoencefalite
asséptica
Morte
Morte subita

Nefrite tubulointersticial

Opistétono
Pancitopenia

|
|
|
Neutropenia ’
|
|
Pancreatite |

Paragem cardiorrespiratoria

Etossuximida
Tramadol
(Azatioprina; Infliximab)
Enoxaparina sédica
Vacina contra a gripe
Apixabano

Rivaroxabano
Imatinib
Edoxabano
Dabigatrano etexilato; Rivaroxabano
Azatioprina; Isoniazida
Azatioprina; Obinutuzumab
Azatioprina
Sulfametoxazol + Trimetoprim
Infliximab
Infliximab
Sacubitril + Valsartan
Azatioprina
Vacina contra a gripe

Adalimumab; Alectinib

Vedolizumab
Adalimumab
Alectinib
Paracetamol + Codeina

Anastrozol

Obinutuzumab; Sacubitril + Valsartan (2)
Sulfametoxazol + Trimetoprim; Vacina contra a gripe
Adalimumab
Azatioprina (4); Fumarato de dimetilo
Azatioprina (2); Fumarato de dimetilo
Fumarato de dimetilo

Azatioprina
Azatioprina

Pembrolizumab

Enoxaparina sédica
Acido zoledrénico
Pembrolizumab
Cabazitaxel
Meropenem; Nivolumab
Lamotrigina
Azatioprina
Azatioprina (8); Mercaptopurina; Messalazina
Cloreto de obidoxima

Sugamadex
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Provavel
Possivel
Improvavel

Provavel

Provavel

Provavel
Provavel
Provavel
Provavel
Provavel
Possivel
Provavel
Provavel
Definitivo
Provavel
Improvavel
Provavel
Definitivo
Possivel

Possivel
Possivel
Definitivo
Possivel

Provavel

Possivel
Provavel
Provavel

Possivel
Definitivo

Provavel
Possivel

Provavel

Improvavel
Improvavel
Provavel
Improvavel
Provavel
Definitivo
Provavel
Provavel
Nao Classificavel
Provavel




A Lamotrigina Definitivo
Perda de consciéncia ,
Tramadol Possivel
Plasmocitoma | Infliximab | Nao Classificavel
Pneumonia viral | Adalimumab | Possivel
Reacdo adversa a
medicamentos com . L
S . Cefradina Definitivo
eosinofilia e sintomas
sistémicos
Reacio anafilatica Cefuroxima Provavel
¢ Diclofenac Definitivo
~ - Ciclobenzaprina Possivel
Retencao urinaria
Tramadol + Dexcetoprofeno -
Albendazol Possivel
Sincope Mirtazapina Improvavel
Vacina contra o meningococo Provavel
Sindrome de Cushing Metilprednisolona Provavel
Sindrome de encefalopatia . c
. , P Pazopanib Provavel
posterior reversivel
Sindrome de Stevens- - . .
Lamotrigina; Nivolumab Provavel
Johnson
Sindrome Lupus-like Infliximab | Provavel
. R Afatinib (2); Erlotinib (2); Nivolumab; Pemetrexedo Provavel
Toxicidade cutanea
Carboximaltose férrica Definitivo
. ) Azatioprina Provavel
Trombocitopenia . i
Lamotrigina Possivel
Vasoconstrigdo cerebral | Tramadol ‘ Possivel
Total de termos IME 153
Nota: Os medicamentos suspeitos separados por “;” referem-se a casos diferentes. Quando os

medicamentos suspeitos se apresentam (x;y) dizem respeito ao mesmo caso, ou seja, existe mais do

que um medicamento suspeito para esse mesmo caso.
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Tabela 10. Descricao dos termos DME com o respetivo medicamento suspeito ou interacdo e causalidade

atribuida

Termos DME

DCI dos Medicamento Suspeitos

Causalidade

(PT do MedDRA) (n2 de casos) Atribuida
Acido acetilsalicilico; Diclofenac; Etodolac; Ibuprofeno (2); _
. . ) . (. Definitivo
Levofloxacina (2); Lisinopril; Metamizol magnésico
Angioedema Betametasona; Etodolac; Ibuprofeno (2); Perindopril + ;
. . . Provavel
Indapamida + Amlodipina; Rupatadina
Perindopril Possivel
Choque anafilatico Metamizol magnésico Provavel
Insuficiéncia renal Vedolizumab Possivel
Lesdo hepatica provocada Alectinib Definitivo
por farmacos Paracetamol + Codeina Possivel
. Obinutuzumab; Sacubitril + Valsartan (2) Possivel
Lesdo renal aguda . . . . p
Sulfametoxazol + Trimetoprim; Vacina contra a gripe Provavel
Pancitopenia Azatioprina Provavel
Pancreatite Azatioprina (8); Ibuprofeno; Mercaptopurina; Messalazina Provavel
Reagdo adversa a
medicamentos com . _—
S . Cefradina Definitivo
eosinofilia e sintomas
sistémicos
Reacio anafilatica Cefuroxima Provavel
¢ Diclofenac Definitivo
Sindrome de Stevens- .. . .
Lamotrigina; Nivolumab Provavel
Johnson
Total de termos DME 43

Nota: Os medicamentos suspeitos separados por “;” referem-se a casos diferentes.

34



5.3.6. Caracterizacao da evolucao das RAM
A evolucao da RAM foi referida em apenas 523 casos, sendo desconhecida em 121

(19%), (figura 10).

121; 19%
Cura
5;1%
Cura com sequelas
28; 4% ~
Em recuperagao
Persiste sem recuperagao
37, 6%
Morte
9; 1% Desconhecido

444; 69%

Figura 10 - Distribui¢do dos casos suspeitos de reagdes adversas a medicamentos em funcio da sua
evolucao

A maioria dos casos suspeitos de RAM, 69% (444) evoluiu para cura sem sequelas. No
entanto, 1% (9) dos casos deixaram sequelas, 4% (28) persistem sem recuperacao e em

1% (5) ocorreu a morte do utente.

5.4. Caracterizacao do grupo terapéutico associado

a ocorréncia das RAM notificadas

Entre 644 notificacoes espontaneas recebidas na UFBI foram identificados 693
medicamentos suspeitos. Apenas 27 dos casos recebidos na UFBI indicava mais do que
um medicamento suspeito. As 10 classes ATC (primeiro, segundo e terceiro nivel) onde
se incluem os medicamentos suspeitos mais frequentemente notificados encontram-se

descritas na tabela 11.
De acordo com o primeiro nivel ATC, os medicamentos que originaram maior nimero

de notificacoes espontaneas foram os agentes antineoplasicos e imunomoduladores
(15%).
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Tabela 11. Medicamentos suspeitos mais notificados por grupo terapéutico de acordo com a classificagio
ATC

LO4A Imunossupresores 105 15%
JO7A Vacinas bacterianas 38 5%
JO1C Antibacterianos beta-lactamicos, penicilinas 37 5%
MO1A Farmacos anti-inflamatodrios e anti-reumatismais ndo

. 31 4%
esterdides
JO7B Vacinas viricas 27 4%
NO6A Antidepressivos 23 3%
LO1X Outros agentes anti-neoplasicos 19 3%
NO2A Opiaceos 19 3%
LO1E Inibidores da proteina cinase 17 2%
BO1A Agentes antitrombdticos 15 2%

6. Discussao

Todos os medicamentos introduzidos no mercado apresentam um perfil de seguranca,
dependente da sua relacao risco/beneficio que é assumida para cada individuo em
particular. Por essa razao, € necessario que haja uma monitorizacao da seguranca dos
medicamentos por parte da farmacovigilancia [33]. Existem diversas metodologias, no
entanto, o SNF assenta sobretudo no método da notificacdo espontanea, sendo esta
uma metodologia da farmacovigilancia que permite identificar reacoes adversas,
abrangendo todos os medicamentos comercializados e todos o0s utentes,
particularmente aqueles que normalmente nao estao representados nos ensaios clinicos

e sdo considerados grupos vulneraveis, como € o caso dos idosos, gravidas e criancas.

Este estudo permitiu caracterizar os casos notificados a UFBI desde o inicio da sua

atividade.
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Entre 2017 e 2020, verificou-se uma tendéncia de aumento nos casos notificadas a
UFBI, contudo continua-se a verificar uma taxa de subnotificacao acentuada [33]. Este
aumento pode ser justificado pelo continuo trabalho exercido pelo sistema de
farmacovigilancia portugués e pelas diferentes URF, numa maior consciencializacao
dos notificadores para a importancia da farmacovigilancia [33, 34]. No entanto, este
aumento nao tem sido regular, tendo havido uma diminuicio no numero de
notificacoes espontaneas, nomeadamente em 2020. A diminuicdo verificada em 2020
pode ser explicada devido a elevada carga de trabalho dos profissionais de saude

resultante da pandemia por COVID-19 [33].

Mais de metade dos casos (52%) recebidos pela UFBI foram classificados como graves.
Este resultado é consistente com as taxas de iatrogenia medicamentosa grave
identificadas por outras URF em Portugal e também por sistemas de farmacovigilancia
a nivel europeu [22, 33, 35-37]. Esta proporcao pode dever-se ao facto de os
profissionais de satide estarem mais sensibilizados para reportar reacoes adversas
graves, uma vez que estas estdo associadas a um aumento da morbilidade e dos custos
em saude [22]. O critério de gravidade que mais prevaleceu foi o clinicamente
importante, apesar de nao ser desejavel que RAM graves ocorram, dentro dos critérios

de gravidade este é, presumivelmente, o que menos prejudica o utente.

A maioria dos casos recebidos pela UFBI foi notificada por médicos, estando de acordo
com os resultados descritos noutros estudos [22, 33, 35, 37—39]. Tendo em conta a
atualizacdo na legislacdo da farmacovigilancia, que permite a notificagdo por parte dos
utentes e outros nao profissionais de satide e ao contrario de outros estudos ja
realizados, a contribuicdo deste grupo tem sido muito significativa, representando o
segundo grupo que mais notifica [7, 33]. Esta contribuicio é uma mais-valia pois,
segundo evidéncias recentes, os utentes podem reportar suspeitas de reacoes adversas
até entao desconhecidas, visto que valorizam sobretudo a gravidade e o impacto sobre a
qualidade de vida, ao contrario dos profissionais de saide que estao mais focados na

causalidade entre o medicamento suspeito e a reacao adversa [33].

Tendo em conta que o enfermeiro é o profissional de saide responsavel pela
administracdo e monitorizacdo da terapéutica, devia ser aquele que mais identifica a
iatrogenia medicamentosa e por consequente, que mais RAM notifica [33], contudo,
nao se verifica neste estudo, uma vez que, de 644 casos reportados apenas 45 (7%)
foram reportados por enfermeiros. Esta situacdo pode dever-se ao facto de os

enfermeiros comunicarem a suspeita de RAM diretamente com os médicos e com o0s
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farmacéuticos hospitalares, que por sua vez, podem ser os mesmos a reportar,
diminuindo assim a contribuicdo registada por parte dos enfermeiros [33].

O distrito de Castelo Branco foi a origem da maioria das notificagoes espontaneas. Este
resultado pode dever-se a localizagdo da UFBI, na Covilha, que por consequéncia tem
uma maior proximidade fisica com a populacdo e os profissionais de satide deste

distrito.

Relativamente a demografia da populacdo, as mulheres foram mais afetadas que os
homens. A maior taxa de notificacdo para o sexo feminino pode ser explicada por um
maior uso de fArmacos na populagao feminina em relacao a populacao masculina [34,
40]. O facto de as mulheres serem mais propensas a procurar cuidados de satide

também pode influenciar neste aspeto [34, 40].

A demografia portuguesa tem registado um envelhecimento acentuado da populacao,
uma vez que se tem verificado uma diminuicao da taxa de natalidade e um incremento
no numero de 6bitos, apresentando um saldo natural negativo, o que se traduz numa
piramide etaria cada vez mais decrescente [41-43]. O contexto demografico atual,
marcado pelo envelhecimento da populacdo, tem reflexos no estado de saude da
mesma, com relevancia para o aumento significativo de doencas croénicas e o elevado
numero de portadores de miltiplas patologias sendo a terapéutica muitas vezes
efetuada com um elevado numero de medicamentos, aumentando assim a
probabilidade de incidéncia de RAM [44]. Perante isto, a faixa etaria onde se verificou
um maior nimero de notificacoes foi a dos 18 aos 64 anos, que diz respeito aos adultos,

seguida pela faixa etaria referente aos idosos (idade igual ou superior a 65 anos).

As RAM mais frequentemente reportadas, de acordo com a terminologia MedDRA,
estdo relacionadas com doencas gastrointestinais, perturbagdes gerais e alteragdes no
local de administracao e afecoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos. Estes resultados
estdo em linha com os registados noutros estudos [22, 34, 35, 45]. As nauseas e 0s

vomitos foram os termos PT mais prevalentes.

Os disturbios gastrointestinais como nauseas, vomitos e diarreia sao, por suposto, as
reagoOes adversas que mais ocorrem na pratica clinica diria, sendo expectavel o facto de
constituirem uma proporcao consideravel das RAM notificadas a UFBI. Para além de
ocorrerem com uma elevada frequéncia, sdo também facilmente identificaveis tanto
para os profissionais de saide como para os utentes, sendo por isso mais vezes

notificados [22, 34].
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Tendo em conta os graus de probabilidade descritos pela OMS, a maioria das
notificacoes avaliadas pela UFBI apresenta o grau de causalidade “provavel” (n=61;
54%). Seguindo-se os graus de “possivel” (n=29; 26%), definitiva (n=15; 13%) e
improvavel (n=6; 5%). Os graus “condicional” e “ndo classificavel” representam um

numero muito reduzido de notificacGes.

Foram selecionados os dois niveis de causalidade que significam uma maior forca de
associacdo entre a exposicdo a um medicamento suspeito e a ocorréncia de reagoes
adversas (provavel e definitivo) nos casos classificados com os critérios de gravidade
que sugerem as reacoes mais graves (incapacidade, hospitalizacdo, risco de vida e

morte).

Nos casos notificados onde o critério de gravidade atribuido foi incapacidade estavam
presentes 34 RAM, codificadas em termos PT, em que lhes foi atribuido o grau de
causalidade “provavel” (n=33) ou “definitivo” (n=1). O medicamento suspeito associado
a incapacidade e com o grau de causalidade definitivo foi o infliximab e a RAM descrita
foi a presenca de anticorpos anti-infliximab. Esta reacdo ja foi documentada e esta
presente no RCM do medicamento na categoria “pouco frequente” o que explica a
causalidade atribuida. Quando os doentes sao tratados com infliximab ou com outros
inibidores do fator de necrose tumoral podem evidenciar a presenca de anticorpos anti-

infliximab, comprometendo a eficicia da terapéutica [46 -48].

Das RAM que provocaram hospitaliza¢ao, 59 foram classificadas como “provaveis” e 19

como “definitivas”.

Nas RAM em que o grau de causalidade atribuido foi “definitivo” os medicamentos
associados foram a cefradina (causou uma RAM com eosinofilia e sintomas sistémicos),
o ibuprofeno (broncoespasmo, conjuntivite e urticaria), a paliperidona (distdrbio
extrapiramidal, overdose intencional e sonoléncia), o paracetamol (nauseas e
overdose), o paracetamol+fenilefrina (aumento das transaminases, aumento do tempo
de coagulacao e overdose), sacubitril+valsartan (lesao renal aguda) e a vacina contra a
gripe (gripe, hipotensao, ineficacia da vacina, insuficiéncia adrenal, pirexia e tosse). A
maior parte destas reacoes estdo descritas nos RCM dos respetivos medicamentos, a
excecdao da conjuntivite causada por ibuprofeno, do aumento das transaminases e do
tempo de coagulacido causado pelo paracetamol+fenilefrina e da hipotensao,
insuficiéncia adrenal e tosse causada pela vacina da gripe que nao estao descritas em

RCM. A ineficicia do farmaco normalmente também nao esta descrita no RCM [49-55].
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A conjuntivite causada por ibuprofeno ja foi reportada num estudo em doentes com
fibrose quistica, no entanto a sua frequéncia foi muito reduzida [56]. A vacina da gripe
¢ um medicamento sujeito a monitorizacao adicional [57]. O seu RCM e folheto
informativo tém a mencao “Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional”,
precedida por um tridngulo preto invertido [57]. Estes medicamentos sao
monitorizados de forma mais atenta pelas autoridades reguladoras devido aos seus
dados limitados de seguranca quando comparados com os outros medicamentos [7,57].
Por esta razao, algumas das RAM ocorridas podem ainda nao estar descritas em RCM
[7]. Quando estao perante este tipo de medicamentos, os utentes e os profissionais de
saude sdao encorajados a notificar quaisquer suspeitas de efeitos secundarios, para que
todas as novas informacOoes possam ser analisadas eficientemente e o maximo

conhecimento sobre a seguranca do medicamento seja estabelecido [57].

Existem 3 RAM descritas classificadas como “provavel” que tém uma frequéncia
superior ou igual a 3 casos. E o caso da ineficacia da vacina causada pela vacina contra
a gripe (n=3), pancreatite causada por azatioprina (n=6) e vomitos causados por
albendazol (n=3). A pancreatite e os vomitos estdo descritos nos RCM dos respetivos
medicamentos na categoria “pouco frequentes” [58, 59]. A ineficicia da vacina da gripe
pode ser devida as rapidas e constantes mutagdes que ocorrem no virus influenza [60,
61]. Apesar da extensiva monitorizacdo e reformula¢ao anual, devido a rapida evolucao
do virus, podem existir incompatibilidades entre as estirpes e verificar-se uma baixa

eficacia da vacina [60,61].

No caso das RAM em que o critério de gravidade foi risco de vida foram classificadas 18
como “definitivas” e 54 como “provaveis”. Os medicamentos suspeitos que provocaram
as reacoes “definitivas” foram o acido acetilsalicilico, o diclofenac, a lamotrigina e a

vacina contra o meningococo co-administrada com a vacina contra a hepatite A.

O acido acetilsalicilico provocou angioedema, efeito indesejavel caracterizado como
“frequente” no RCM do medicamento. O diclofenac originou uma reacao anafilatica
(n=2), reacao também descrita no RCM do medicamento como “rara”. O caso suspeito
com a lamotrigina ocorreu devido a exposicao acidental ao farmaco por uma crianca
que causou agitacdo, ataxia, convulsao, coreia, irritabilidade, opistotono e perda de
consciéncia colocando em risco a sua vida. Em casos de sobredosagem, estdao descritos
no RCM a ataxia, as alteracoes de consciéncia e as convulsoes. No caso da vacina contra

0 meningococo administrada em conjunto com a vacina contra a hepatite A foram
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verificadas as seguintes reagOes: astenia, bradicardia, broncoespasmo, cianose,

nauseas, palidez e sonoléncia [62-66].

De todos os casos notificados a UFBI, 5 resultaram em morte. Em 2 desses casos foi
atribuido o grau de causalidade “definitivo”, sendo que o DCI do medicamento suspeito
era comum aos dois “Vacina contra a gripe”. O primeiro caso tinha reportado gripe e
ineficacia da vacina e o segundo, gripe, fadiga, lesao renal aguda, ineficacia da vacina,
hipotensao, vomitos e calafrios. Todas as reacoes reportadas foram classificadas como

definitivas. A lesao renal aguda e a hipotensao nao estao reportadas no RCM da vacina

[55].

Leucopenia e pancreatite foram as RAM pertencentes a lista de termos IME mais
frequentes. O medicamento suspeito reportado nestes casos foi a azatioprina. Na tabela
9, existem alguns termos que nao tém causalidade atribuida. Nestes casos, as reacoes
tinham sido consideradas “Nao Graves”, mas continham termos IME. Segundo as
guidelines da EMA, se uma RAM contiver um termo IME, a reacdo deve ser
considerada grave e nesta circunstancia, nao foi [13, 23]. Esta situacao pode ter-se
verificado devido a constante atualizacdo da lista de IME pela EMA, podendo os termos

referidos ainda nao constar na lista no momento da avaliacao por parte dos peritos.

Em relacdo aos termos DME, o mais frequente foi pancreatite quando o medicamento
suspeito era a azatioprina. Existem estudos que confirmam a possibilidade do
desenvolvimento de pancreatite ser causado pela administracdo de azatioprina,
nomeadamente verificou-se uma elevada incidéncia desta reacdo adversa em
individuos com doenca intestinal inflamatéria a serem tratados com azatioprina [67,
68]. Estes resultados estdo em linha com os obtidos neste estudo, uma vez que, na
maioria dos casos referentes a azatioprina reportados a UFBI, a indicacao terapéutica

era doenca intestinal inflamatoria.

A anélise da evolucao do caso é essencial para avaliar a gravidade e as potenciais
consequéncias que podem permanecer na vida dos utentes. A maioria dos casos
notificados evoluiram para cura. No entanto, a evolugao foi desconhecida num nimero

consideravel de casos.
Os medicamentos suspeitos mais frequentemente notificados, nos casos recebidos pela
UFBI, foram os agentes antineoplasicos e imunomoduladores, onde se inserem os

imunossupressores, seguidos dos anti-infeciosos de uso sistémico, onde se inserem as
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vacinas e os antibidticos e dos medicamentos que atuam no sistema
musculoesquelético, na sua maioria os anti-inflamatérios nao esteroides. Estes
resultados vao de encontro ao avaliado noutros estudos [22, 37]. Os agentes
antineoplasicos e imunomoduladores devido ao seu perfil farmacoterapéutico sao
medicamentos que por si s6 apresentam mais riscos [69], o que explica a maior

frequéncia de notificacoes referentes a este grupo.

A evidéncia sobre os riscos de um medicamento é maioritariamente obtida apos a sua
comercializacdo. As decisoes regulamentares tomadas pelas autoridades reguladoras
acerca da seguranca dos medicamentos, incluindo a retirada do mercado e a geracao de
alertas de seguranca, tém sido maioritariamente baseadas nas notifica¢des espontaneas
[70-72]. Estes resultados demonstram a importancia da notificacdo espontanea no
conhecimento e avaliacio da seguranca dos medicamentos. A dificuldade em
estabelecer uma relacao causal entre um medicamento e a ocorréncia de RAM e a
subnotificacao, verificada na maioria dos estudos relacionados com esta area, constitui

um entrave para o desenvolvimento da farmacovigilancia [22, 73].

Apesar de algumas limitagoes, este estudo demostrou a importancia de caracterizar as
notificagbes espontaneas de RAM recebidas nas URF, principalmente na UFBI,
localizada no interior do pais, onde existe uma maior discrepancia entre as idades da
populacdo e um perfil de envelhecimento mais acentuado do que no litoral [74],

permitindo analisar diferentes tipos de dados.

Uma das principais limitacoes deste estudo ¢é a elevada taxa de subnotificacdo que se
verifica, isto é, nem todas as reacoes que ocorrem sao notificadas, o que potencia uma
subestimacao da frequéncia de RAM [31]. Como comprovado por outros estudos, a
subnotificacdo é um problema intrinseco a todos os sistemas de farmacovigilancia [ 31,
33, 34]. Uma das limitacGes é, também, a qualidade das notificacoes, que por vezes é
muito reduzida [31], impedindo a anéalise correta e objetiva do caso. Uma das medidas
que pode contornar esta barreia é a farmacovigilancia ativa, um método que permite

complementar a informacao recolhida pela notificacao espontanea [7, 33].
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7.Conclusao

Neste trabalho caracterizou-se o perfil dos notificadores, as reacdes adversas e os
medicamentos suspeitos mais frequentemente reportados nas notificacées espontaneas
de suspeitas de RAM recebidas pela UFBI.

Desde o inicio da sua atividade até ao final de 2020, a UFBI recebeu no total 644

notificacGes espontaneas de suspeita de RAM.

No periodo de analise, 71% das notificacbes foram reportadas por profissionais de
saude, sendo os médicos responsaveis por 51% do total das notificacbes. Devido as
baixas taxas de notificagio, nomeadamente por parte de enfermeiros (constituem
apenas 7% do total de notificadores) é necessario aumentar a consciencializacao para a
importancia de notificar suspeitas de RAM neste grupo de profissionais de satde. Este
objetivo pode ser abordado através da realizacdo de formacodes dirigidas, por parte da

UFBI, aos diferentes grupos de profissionais de saude.

Os resultados do estudo evidenciam que a maioria dos casos de suspeita de RAM

corresponde a faixa etaria compreendida entre os 18 — 64 anos e ao género feminino.

Nas 644 notificagcoes espontaneas consideradas foram detetadas 1466 RAM, com uma
média de 2,27 RAM por caso notificado. A classificacio das RAM foi feita segundo a
terminologia MedDRA. O grupo SOC mais frequente foi “Doencas gastrointestinais”
(20%). Os termos “Nauseas” (n=50) e “Vémitos” (n=41) foram os que ocorreram com

maior frequéncia, indo de encontro ao grupo SOC mais notificado.

Cerca de 52% dos casos de suspeita de RAM reportados foram classificados como

graves.

No total foram notificados 693 medicamentos suspeitos de ocorréncia de RAM, sendo
estes classificados através da classificacaio ATC da OMS (terceiro nivel). Os trés grupos
terapéuticos, segundo o 3° nivel de ATC, que originaram mais notificacoes espontaneas
foram “Imunossupressores (grupo Lo4A)” (15%), “Vacinas bacterianas (grupo Jo7A)”

(5%) e “Antibacterianos beta-lactamicos, penicilinas (grupo Jo1C)” (5%).

A farmacovigilancia é, atualmente, uma das ciéncias imprescindiveis da area da saude,
permitindo o conhecimento mais aprofundado do perfil de seguranca dos

medicamentos, tendo em conta a avaliacdo do risco/ beneficio. A longo prazo, é
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expectavel que a farmacovigilancia contribua para a diminuicdo da incidéncia de RAM

na populacao, melhorando a sua qualidade de vida.

Os sistemas de farmacovigilancia baseados em notificacoes espontaneas, como é o caso
do SNF, siao fontes de informacdo relevantes para aumentar a seguranca dos
medicamentos. Sendo assim, é de extrema importancia que os profissionais de satide e
os utentes sejam continuamente sensibilizados e alertados para a necessidade de
monitorizar a terapéutica e notificar eventuais reacoes adversas, promovendo o uso

seguro do medicamento e, consequentemente, o bem-estar da populacao.

2

E assim possivel concluir que todas as notificacbes espontaneas sdo um pilar
fundamental no conhecimento da iatrogenia medicamentosa e no seu impacto na
Saude Publica.
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Capitulo 2 — Relatorio de Estagio em Farmacia

Comunitaria

1.Introducao

As farmacias comunitarias sdo consideradas postos avancados de satde,

proporcionando assim ao farmacéutico um contacto privilegiado com o utente.

Esta proximidade com o utente permite ao farmacéutico desempenhar um papel
fundamental em varios procedimentos clinicos como a cedéncia, o aconselhamento, a
revisao terapéutica, a educacao para saide, a farmacovigilancia e ainda o seguimento

farmacoterapéutico, promovendo assim o uso racional do medicamento [1].

O estagio curricular em Farméacia Comunitéaria, incorporado no Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas, é uma mais-valia na formacao académica de um futuro
farmacéutico permitindo a aplicacdo e consolidacdo dos conhecimentos tedricos

previamente adquiridos.

O relatorio aqui presente descreve as atividades desenvolvidas ao longo do meu estagio
curricular na Farmacia Avenida (FA), no Fundao, de 15 de fevereiro a 25 de junho de

2021, sob a orientacdo da sua diretora técnica e proprietaria, Dr.2 Anabela Rodrigues.

2.0rganizacao e caracterizacao da Farmacia
2.1. Localizacao, caracterizacao dos utentes e

horario de funcionamento

A FA esta situada na Avenida da Liberdade, n® 60, uma das principais avenidas da

cidade do Fundao.

Dado a sua excelente localizacao, verifica-se uma grande diversidade de faixas etarias
que usufruem deste espaco de satide, desde utentes sénior e clientes habituais a utentes
que se encontram de passagem pela cidade, possibilitando atendimentos/

aconselhamentos muito diversificados.
O horario de funcionamento em dias uteis é das 8h30 as 20 horas e aos sabados das gh

as 13 horas, encerrando aos domingos. A farméacia encontra-se em servico noturno/ de

disponibilidade de cinco em cinco semanas, devido a rotatividade entre as farmécias do
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municipio. Deste modo, durante uma semana (de quinta-feira a quinta-feira da semana
seguinte), a farmacia funciona desde as 8h30 as 23 horas, apds este horario encontra-se

um funcionario no interior para ser contactado em casos de urgéncia.

A FA, como grande parte das farmécias comunitérias, pertence ao grupo de farmacias

da Associacao Nacional das Farmacias (ANF).

2.2. Espaco fisico da Farmacia

As instalagoes da farmacia devem reunir todas as condi¢des necessarias para um bom
acolhimento daqueles que usufruem deste espaco, nomeadamente condicbes que
garantam a seguranca, conservacao e preparagao dos medicamentos, bem como o bem-
estar e a privacidade quer da equipa de colaboradores quer dos utentes. Estes requisitos
estao descritos no n.° 1 do artigo 29° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto e no

Manual de Boas Praticas Farmacéuticas para a farmécia comunitéria (BPF) [1,2].

2.2.1. Espaco exterior

Tendo em conta o artigo 28° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto, alterado
pelo Decreto-Lei n. © 171/2012, de 1 de agosto, a FA dispde de todas as informacgdes
relevantes para os utentes, especificamente a identificacio com o letreiro
“FARMACIA”, a cruz verde luminosa onde sdo disponibilizadas diversas informacdes, o
nome da diretora técnica, o horario de funcionamento e a identificacdo da farmacia de

servico [2, 3].

A FA é facilmente visivel e identificavel através da fachada exterior onde se a encontra a
cruz verde colocada perpendicularmente & mesma e um letreiro onde se 16 “FARMACIA
AVENIDA”. Todos estes parametros conferem a farmacia um aspeto profissional e

carateristico.

Também se cumpre com o que esta referido nas BPF, no que concerne ao facil acesso a
farmacia. A entrada encontra-se ao nivel da rua, nao existindo qualquer obstaculo que
dificulte o acesso dos utentes. A existéncia de dois lugares de estacionamento

exclusivos a farmacia contribui para uma melhor acessibilidade [1].

Fazem ainda parte do espago exterior um postigo e uma campainha, utilizados na

dispensa de medicamentos durante o servico noturno.
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O acesso ao interior é feito através de uma porta automatica incorporada com um
guarda-vento, que permite resguardar os utentes enquanto estes se encontram na area

de espera da farmacia.

A FA dispoe de uma grande montra que preenche toda a fachada, esta é atualizada
periodicamente tendo em conta a sazonalidade, com produtos e acessorios adequados a
época festiva ou com campanhas promocionais que estejam em vigor. Durante o
periodo de estagio colaborei na execucao das montras e tive a oportunidade de elaborar

uma delas para celebrar o Dia Mundial do Ambiente (Anexo I).

2.2.2. Espaco interior e equipamento
As dimensoées e organizacao do espaco fazem com que seja uma farmacia extremamente
funcional, garantindo um atendimento seguro e eficaz tanto para os utentes como para

a equipa de colaboradores.

Tendo por base as BPF e o n. °2 do artigo 2° da Deliberagao n. °1502/2014, de 3 de
julho, a FA possui todas as divisdes exigidas bem delimitadas. O espaco interior
encontra-se dividido em varias &areas, compreendidas em dois pisos: zona de
atendimento, zona de espera, gabinete de consulta farmacéutica, zona de rececdo de

encomendas, zona de reposicao, laboratorio, dois escritorios, copa, vestiario e lavabos

[1, 4].

A zona de atendimento ao publico é composta por trés balcoes de atendimento e no
total cinco postos de atendimento. Tendo em conta a situacdo pandémica que
atualmente vivemos, idéntica aquela em que iniciei o estigio, devido as medidas de
contingéncia (distancia de seguranca e limitacdo do namero de pessoas em espacgos
fechados) apenas podiam estar no interior da farmacia trés utentes em simultaneo,

fazendo com que so estivessem disponiveis trés postos de atendimento.

Cada posto de atendimento contém um computador, um leitor 6tico, uma impressora,
uma caixa (desativada) e um terminal multibanco por balcao. Existe ainda, em cada
balcao, uma impressora de etiquetas de posologia. Os pagamentos em dinheiro sao
realizados através da “Safepay”, uma maquina semiautomatica que faz a leitura de
notas e moedas, permitindo assim realizar os pagamentos de forma segura e eficaz,
minimizando os erros e centralizando o dinheiro num s6 local. Entre cada posto de

atendimento existem expositores de pequenas dimensoes, acessiveis pelos utentes.
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Para além disso, estdo disponibilizadas cadeiras para os utentes e/ou acompanhantes

na zona de espera.

Nesta area encontram-se ainda os lineares com os medicamentos nao sujeitos a receita
médica (MNSRM), conhecidos como os Over-The-Counter (OTC), estrategicamente
colocados atras dos balcoes fora do alcance direto dos utentes. Também se encontram
dispostos, de forma ordenada e apelativa, produtos de higiene oral, puericultura e

suplementos alimentares, bem como o linear dedicado a produtos de uso veterinario.

A zona de atendimento esta rodeada por varios lineares e uma gbéndola, acessiveis ao
utente e divididos por diversas areas: dermocosmética, produtos capilares, podologia,
produtos para bebés, entre outros. A disposicdo dos produtos nos lineares é feita
mediante a estratégia de marketing adotada. Existem também diversos expositores que
contém produtos de perfumaria, higiene oral e sapatos ortopédicos. Por fim, os utentes

podem ainda usufruir de uma balanca automaética que se encontra neste espaco.

A existéncia de um gabinete de consulta farmacéutica permite um atendimento
personalizado e com maior privacidade sempre que necessario. Este estd equipado com

uma mesa, cadeiras, um lavatorio, uma marquesa e um kit de emergéncia.

Neste gabinete sdo efetuados diversos servicos como a administracdo de vacinas e
injetaveis passiveis de administracdo na farméacia, as consultas de podologia, as
consultas de nutricdo e as medi¢coes dos parametros bioquimicos, sendo os pedidos
mais prevalentes a determinacdo dos valores de glicémia e colesterol total. Existem

ainda recipientes proprios para a recolha de residuos biolégicos.

E na zona de verificacio/ conferéncia de encomendas que se efetuam a rececio dos
produtos encomendados aos fornecedores. A mesma esta devidamente equipada com
um computador, um leitor o6tico e varias impressoras permitindo também a
etiquetagem dos produtos recebidos sempre que necessario. Existem também varios
armarios destinados ao armazenamento de reservas, estas sao produtos encomendados

pelos utentes e pagos no ato da encomenda.

Na zona de reposicao encontram-se armazenados os medicamentos sujeitos a receita
médica (MSRM), alguns MNSRM e suplementos alimentares. Os comprimidos,
capsulas, supositorios, colirios, solucoes auriculares, inaladores, pomadas, cremes e

géis encontram-se em gavetas metalicas. Os medicamentos de maiores dimensoes
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como ampolas, sistemas transdérmicos, tiras, lancetas, solucoes orais, saquetas de
granulados, desinfetantes, testes de gravidez e testes antigénio SARS-CoV-2

encontram-se em gavetas com maiores dimensdes no mesmo espaco.

O laboratorio, localizado no piso inferior da farmacia, destina-se a preparacao de
medicamentos manipulados. Esta equipado com uma bancada, um lavatorio, arméarios
para o armazenamento de matérias-primas e todos os materiais de laboratério
requeridos por lei para o fabrico e armazenamento dos medicamentos manipulados [4].
Toda a bibliografia necesséria para a sua preparacdo, bem como todos os arquivos

encontram-se nesta area.

E no armazém que estdo armazenados todos os produtos de maiores dimensées ou os
excedentes da zona de reposicdo ou dos lineares. Existe ainda uma zona para
medicamentos de uso veterinario (MUV), produtos de dermocosmética sem linear,
coalhos, sacos de ostomia, entre outros produtos que nao tém espaco num lugar de

acesso mais imediato.

Os dois escritérios destinam-se a diretora técnica, espago onde desempenha as suas

funcoes e a gestao e contabilidade da farmAcia.

As condicoes de temperatura, de humidade, ventilacdo e iluminacao para o
armazenamento dos medicamentos, produtos farmacéuticos, quimicos, matérias-
primas e materiais de embalagem sdo diariamente asseguradas. Estao colocadas sondas
em varios locais da farmacia que permitem garantir a temperatura ambiente e a
humidade, e ainda um termo-higrometro que permite controlar o intervalo de

temperaturas a que se encontram os sistemas de conservacao refrigerados.

Todos os equipamentos necessarios ao funcionamento da farmacia encontram-se
plenamente operacionais. As manutencoes e calibracoes dos mesmos sao efetuadas
periodicamente. Posto isto, os termo-higrometos, o banho termostatizado, as balancas
analiticas, o tensiometro e a balanca de pesagem sao avaliados anualmente. Os
restantes aparelhos de medicdo de parametros bioquimicos (glicémia, colesterol e
triglicéridos) sao avaliados mensalmente. Durante o meu periodo de estagio pude
acompanhar e participar na avaliacao do registo de temperatura e humidade bem como

na calibracao dos aparelhos de medicao.
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2.3. Recursos informaticos

Como referido anteriormente, a FA pertence ao grupo das Farmacias Portuguesas da
ANF e, como tal, o sistema informético utilizado é o Sifarma2000, criado pela Global
Intelligent Technologies (Glintt®), estando o mesmo instalado em todos os

computadores do espaco.

Este sistema permite o mapeamento do circuito dos produtos desde a sua chegada a
farmécia até a respetiva saida. Do seu leque de funcionalidades, est incluida a gestao e
controlo de stocks, definindo parametros como, por exemplo, valores minimos e
méaximos de stock, etiquetagem dos produtos de venda livre e controlo de prazos de

validade.

Para além do Sifarma2000, a FA dispée do novo modulo de atendimento do Sifarma
(Sifarma.MA), sendo este bastante mais apelativo e intuitivo, permitindo gerir varios
utentes num mesmo atendimento bem como gerir as faturas (separar por utente ou por
Imposto sobre o valor acrescentado - IVA) e os modos de pagamento. No entanto este

nao possui todas as funcionalidades encontrando-se ainda em desenvolvimento.

Durante o periodo de estagio tive a possibilidade de trabalhar com ambos os sistemas
informaticos e compreendi que a existéncia deste software é indispensavel para o
funcionamento da farmécia, pois permite realizar véarios procedimentos
imprescindiveis de forma rapida e simplificada como o processamento da receita, o
acesso ao historico de medicacdo do doente se este tiver ficha na farmacia, entre outras

informacdes pertinentes, possibilitando assim um atendimento altamente eficiente.

Existem ainda alguns problemas relativamente ao novo moédulo de atendimento por
este nao se encontrar totalmente operacional. Apesar das vantagens, verificam-se
algumas falhas de comunica¢ao, nomeadamente com o Cartao Satida e com os Servicos
Partilhados do Ministério da Satide (SPMS). No decorrer do estagio, contactei a Glintt®
devido ao bloqueio de uma receita eletronica desmaterializada, impossibilitando a

dispensa dos medicamentos prescritos ao utente.

2.4. Recursos humanos

A equipa técnica da FA é composta por oito elementos dos quais trés sdo farmacéuticos
e trés técnicos de farmacia. A Dr.2 Anabela Rodrigues, diretora técnica e proprietaria, a

Dr.2 Catia Pereira, farmacéutica substituta e a Dr.2 Joana Fernandes, farmacéutica
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integram o quadro farmacéutico. A Sr.2 Salete Sucena, o Sr. José Tavares e o Sr. Pedro
Pires incorporam o restante quadro técnico. Todos os membros da equipa estdo
devidamente identificados com um cartao que contém o nome e titulo profissional. A
cada profissional estao atribuidas func¢oes e responsabilidades, permanecendo sempre

o espirito de entreajuda e cooperacao entre a equipa.

Adicionalmente, a farmacia conta ainda com um gestor e proprietario, Sr. José

Rodrigues e com uma auxiliar de limpeza, Sr.2 Irene Carvalho.

Existe ainda a colaboracdao de outros profissionais de satde, que ndo pertencem ao
quadro técnico da farmacia, mas que prestam servicos diferenciados, sendo estes uma

nutricionista e uma podologista.

A Dr.2 Anabela Rodrigues, como diretora técnica, é responsavel por assumir a
responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmaécia, garantir que sao
prestados esclarecimentos aos utentes sobro o modo de utilizagdo dos medicamentos,
promover o uso racional do medicamento, assegurar que os MSRM s6 sao dispensados
aos utentes que nao a apresentem em casos de forca maior devidamente justificados,
garantir que os medicamentos e todos os produtos fornecidos se encontram em bom
estado de conservacdo, garantir as condicoes adequadas de higiene e seguranca da
farmacia, assegurar que a farmicia dispoe de um aprovisionamento suficiente de
medicamentos, zelar para que o asseio e a higiene seja mantido, em permanéncia, pelo
pessoal que trabalha na farmaéacia e ainda por verificar o cumprimentos das regras
deontologicas da atividade farmacéutica e assegurar o cumprimento dos principios e
deveres previstos na legislacao reguladora da atividade farmacéutica. Todas as suas
funcoes estdo descritas no artigo 21° do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de agosto,

alterado pelo Decreto-Lei n.° 171/2012, de 1 de agosto [2, 3].

Como farmacéutica substituta, compete a Dr.2 Catia Pereira auxiliar a diretora técnica

nas suas funcoes e tarefas, substituindo-a na sua auséncia.

Toda a equipa técnica da FA participa frequentemente em cursos de formacao
cientifica, webinars, seminarios e formacoes mantendo-se constantemente informada e
atualizada a nivel cientifico. Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de
assistir a varios webinars, nomeadamente da Escola de Pb6s-Graduacao em Saude e
Gestao sobre “A Fiscalidade na Farmécia em tempo de Pandemia”. Assisti ainda a

diversas formacgoes de dermocosmética organizadas pela Academia Cosmética Activa
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do grupo L’Oréal e e pela plataforma Learning to Care do grupo Pierre Fabre ® onde
foram apresentados novos produtos das marcas e expostas algumas estratégias de

venda cruzada.

2.5. Informacao e documentacao cientifica

De forma a prestar um aconselhamento devidamente fundamentado e atualizado, quer
na cedéncia de medicamentos quer na prestacdo de outros servicos, € essencial
existirem na farmacia fontes de literatura técnico-cientifica crediveis e atualizadas,
disponiveis para consulta de todos os colaboradores [2]. De acordo com as BPF, no
momento da dispensa de medicamentos, sdo consideradas fontes de acesso obrigatério

o Prontuéario Terapéutico e os Resumos das Carateristicas dos Medicamentos [1].

Deste modo, a FA dispde de uma biblioteca bastante vasta que se encontra devidamente
organizada e atualizada. Na bibliografia disponivel destacam-se a Farmacopeia
Portuguesa 9.0, o Formulario Galénico Portugués, o Cobdigo Deontologico
Farmacéutico, Direito Farmacéutico, Boas Praticas Farmacéuticas, Prontuario
Terapéutico, Dicionario de Termos Médicos e Martindale. Dispoe ainda de livros de

registos obrigatorios, como € o caso do livro de registos de medicamentos manipulados.

No momento da cedéncia de medicamentos, os recursos informaticos como é o caso do
Sifarma2o000 e Sifarma.MA dispéem de varias informacoes sobre os medicamentos
(indicagdo terapéutica, contraindicagoes, interacoes, posologia habitual e precaugoes).
Adicionalmente é possivel consultar o RCM no INFOMED, base de dados de
medicamentos de uso humano do INFARMED. Durante o meu estagio foi muito

comum recorrer as fontes acima descritas.

Consultei também o Formulario Galénico Portugués, uma das publicacoes de carater
obrigatério, segundo o artigo 37° do Decreto-Lei n.° 307/3007, de 31 de agosto,
aquando da preparacao de solucgao antissética de base alcoodlica, com alcool isopropilico
(SABA-B) [2].

Além de toda a literatura disponivel, existem ainda dois centros de documentacao e
informacao passiveis de ser contactados em caso de duvida, o Centro de Informacao do
Medicamento (CIM) e o Centro de Documentacao e Informacao de Medicamentos da
Associacao Nacional de Farmacias (CEDIME), este tltimo permite esclarecer duvidas
em relacdo a existéncia de alternativas comercializadas em Portugal relativamente a

medicamentos originarios de outros paises.
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E relevante salientar que tanto o INFARMED como a ANF disponibilizam
periodicamente circulares informativas, por exemplo, referentes a retirada de algum

produto/ lote do mercado.

3.Medicamentos e outros produtos de saude

Durante o meu estagio foi possivel estar em contacto com diversos medicamentos e
produtos de satde nomeadamente medicamentos genéricos, psicotropicos e
estupefacientes, produtos de uso veterinério, dispositivos médicos, produtos de
dermocosmeética, entre outros. Tendo em conta os varios conceitos, é essencial que o

farmacéutico domine cada um deles e reconheca as suas diferencas.

E o Decreto-Lei n. © 176/2006, de 30 de agosto que estabelece o Estatuto do

Medicamento, compilando toda a informacao relativa ao mesmo [5].

Define-se medicamento como “toda a substancia ou associacdo de substancias que
possua propriedades curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos
seus sintomas, ou que estabeleca diagnéstico de patologias ou ainda que restaure,
corrija ou modifique as funcoes fisiologicas através de uma acgdo farmacoldgica,

imunolégica ou metabolica” [5].

Tendo em conta a diversidade de medicamentos disponivel no mercado, sdo utilizados
diversos sistemas de classificacdo devido a variedade de medicamentos disponiveis.
Estes sistemas, agrupam os medicamentos de acordo com uma determinada
carateristica, que torna mais simples a identificacao do fim terapéutico a que se destina.
Alguns dos sistemas que existem sao os seguintes:

e Sistema de classificacio ATC (Anatomical Therapeutic Chemical):

recomendado pela OMS, agrupa os medicamentos com base nas suas
carateristicas terapéuticas, farmacolégicas e quimicas e/ou de acordo com o
sistema ou 6rgio em que vai atuar. E uma classificacio alfanumérica e
apresenta cinco niveis. E possivel encontrar referéncias a este sistema tanto no
Sifarma2000 como no Sifarma.MA e no INFOMED [6, 7];

o Sistema de classificacdo farmacoterapéutica: categoriza os medicamentos

quanto as finalidades terapéuticas. Este consta nos instrumentos oficiais de
apoio a prescricdo como o prontudrio terapéutico e o formulario hospitalar

nacional de medicamentos [8];
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o Sistema de classificacdo por forma farmacéutica: agrupa os medicamentos

segundo a forma farmacéutica em que se encontram disponiveis no mercado.

4.Aprovisionamento e Armazenamento

A existéncia de uma gestdo de stocks eficiente e eficaz é fulcral para o bom
funcionamento da farmacia comunitaria. Os stocks devem ser potencializados e
rentabilizados de modo a manter a sustentabilidade da farmaéacia. Para que o mesmo
possa ocorrer, o farmacéutico precisa de conciliar as necessidades dos utentes com a

viabilidade econdémica da farmacia.

Pelos motivos supracitados, é imprescindivel que as encomendas sejam elaboradas
adequadamente e que exista uma gestao de stocks e validades de forma a garantir a

qualidade e a quantidade necessaria do produto.

Foi nesta etapa que se iniciou o meu estigio, tendo assim oportunidade de me
familiarizar com os nomes comerciais dos medicamentos e com o respetivo

armazenamento dos mesmos.

4.1. Fornecedores

Um dos pontos fundamentais para uma gestao eficiente é a escolha dos fornecedores.
Para que esta selecdo seja a que mais beneficia a farmacia é necessario ter em conta
diversos critérios tais como a existéncia do produto no distribuidor, a qualidade da
distribuicdo e transporte, a periocidade e horarios em que ocorre, o estado de

conservacao do produto e os precos praticados e possiveis descontos.

Considerados todos estes fatores, os fornecedores que trabalham com a FA sdo a
Alliance Healthcare e a Cooprofar. As entregas sio bidiarias, uma pela manha e outra a

meio da tarde.

4.2. Critérios de aquisicio dos medicamentos e

produtos de saude

Existem varios fatores a ter em conta na aquisicio de medicamentos e produtos de
satide como é o caso da rotatividade dos mesmos, os habitos de prescricao dos médicos
da regido, as escolhas preferenciais dos utentes habituais (entre medicamentos de

marca e genéricos) e as condicoes economicas. A sazonalidade dos produtos é também
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um dos fatores a ter em conta pois existem diversas patologias associadas a
determinadas épocas do ano, como é o caso das alergias na Primavera, onde a procura

para produtos especificos se intensifica durantes esses periodos.

Como referido anteriormente, no programa Sifarma2000 é possivel definir stocks
minimos e maximos garantindo assim que nao ocorram ruturas de stock ou excesso de
produtos. Com base nesta funcionalidade, o programa gera uma proposta de
encomenda assim que o stock se encontrar abaixo do valor minimo. Neste sentido, a
mesma sugere a quantidade necessaria para atingir o valor de stock maximo definido
de um determinado produto. No entanto, esta proposta é analisada antes do seu envio
aos fornecedores, de forma a ajustar as quantidades a encomendar, adicionando ou

removendo produtos que nao sejam considerados relevantes.

4.3. Elaboracao e conferéncia de encomendas

Existem diversos tipos de encomendas, sendo as principais as encomendas diarias,

instantaneas e diretas.

Relativamente as encomendas diarias, estas sao realizadas, através do Sifarmazoo0o0,
duas vezes por dia (uma no periodo da manha e outra no final de tarde) com base no
stock minimo e maximo definido pela farmécia. Tal como j4 referi anteriormente, este
tipo de encomenda surge de forma automatica, mas, é posteriormente analisada e se

necessario alterada de acordo com as necessidades reais da farmacia.

As encomendas instantaneas sao realizadas maioritariamente no ato do atendimento
em que se revele a necessidade de encomendar um produto solicitado especificamente
pelo utente. Podem ser feitas diretamente ao fornecedor através do Sifarma2000 ou
por telefone, sem que o produto seja incluido na encomenda diaria. Neste tipo de
encomenda, é possivel verificar a disponibilidade do produto no distribuidor, assim

como a hora e dia de entrega, permitindo dar uma resposta imediata ao utente.

No que diz respeito as encomendas instantaneas, existe ainda a Via Verde, uma via
excecional de aquisicao de medicamentos abrangidos por uma lista especifica emitida
pelo INFARMED. A encomenda de medicamentos através desta via é realizada com

base numa prescricao médica valida, através do Sifarma2000 [9].
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Quando a FA pretende adquirir um elevado ntimero de produtos de um laboratério
especifico, como € o caso da Pierre Fabre®, Sanofi®, entre outros, realiza encomendas
diretamente a esses laboratérios, dado que os mesmos praticam precos
economicamente mais vidveis comparativamente aos praticados pelos distribuidores

grossistas.

Durante o meu periodo de estagio tive a oportunidade de analisar e efetuar os

diferentes tipos de encomendas acima mencionados.

4.4. Rececao de encomendas

A rececao de encomendas é fundamental para a correta atualizacdo e gestao dos stocks.

As encomendas efetuadas sao entregues conforme o horario pré-estabelecido com cada
fornecedor. As encomendas diarias realizadas no periodo da manha sdo entregues na
tarde do proéprio dia, ja as encomendas realizadas no periodo da tarde sao entregues na

manha do dia seguinte.

Os produtos chegam em contentores com um nimero identificativo, cédigo de barras e
nome da farmacia a que se destinam. Estes encontram-se selados e acompanhados pela

respetiva fatura ou guia de remessa e, por norma, duplicado.

As faturas variam de estrutura mediante o fornecedor, no entanto possuem um
conjunto de informagdes fundamentais como a identificacdo da farmécia e do
fornecedor, o nimero da guia, a data, o nimero de embalagens, uma listagem pelo
nome comercial de todos os produtos encomendados, o codigo nacional do produto
(CNP), a quantidade encomendada e a quantidade efetivamente enviada, o preco de
venda a farmacia (PVF), o preco de venda ao publico (PVP), o imposto sobre o valor

acrescentado (IVA) e o valor total (com e sem IVA).

Todas as encomendas, independentemente da sua origem, sdo rececionadas com o
auxilio do Sifarma2000, na seccao “Rececao de Encomendas”. No caso de ter sido
realizada por telefone ou diretamente ao fornecedor tem de ser previamente criada uma

encomenda manual na seccao “Gestao de Encomendas”.

Inicia-se a rececao com o preenchimento do niimero da guia, valor monetario da fatura

e numero de embalagens no programa. De seguida, procede-se a leitura 6tica de todos
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os produtos através do seu codigo de barras ou CNP, priorizando os produtos

armazenados no frio.

As matérias-primas vém acompanhadas por um boletim de analise que é devidamente

arquivado durante trés anos.

No final do més, é enviado a farmacia pelos fornecedores, um documento original e
duplicado referente a requisicio de medicamentos psicotropicos, estupefacientes e
benzodiazepinas. O documento duplicado é assinado pela diretora técnica ou pela
farmacéutica substituta, carimbado e enviado ao respetivo fornecedor. O documento

original deve ser arquivado na farmacia durante trés anos.

Durante o processo da rececao, € necessario ter em atencao os seguintes aspetos: estado
de conservacao da cartonagem/ embalagem externa, prazo de validade e precos. Caso
nao exista o produto em stock ou quando o produto recebido apresenta menor validade
que os restantes ja em stock, € necessario atualizar o prazo de validade no
Sifarma2000. Este é um passo fundamental para que o controlo dos prazos de validade

seja possivel.

Relativamente aos precos, nos produtos com preco inscrito na cartonagem (PIC) é
apenas confirmado se o PVP esta de acordo com PIC. Para os produtos de venda livre,
que nao apresentam PIC, o preco é conferido de forma a garantir que corresponde ao
PVF apresentado na fatura. Quando o PVF é diferente do anteriormente praticado este
tem de ser atualizado manualmente no sistema. Esta atualizacio pode implicar
diferencas no PVP e caso isso se verifique todos os produtos existentes em stock sao
localizados e marcados com o preco atualizado. Analisam-se ainda as margens de lucro
dos produtos de venda livre verificando se sdo adequadas ou se necessitam de um

eventual ajuste.

No final deste processo, o nimero total de embalagens, o valor monetario indicado no
sistema informatico e valor debitado na encomenda devem coincidir, indicando que a
rececao foi efetuada corretamente. Caso existam produtos que nao foram enviados, o
programa permite que os mesmos sejam retirados da encomenda ou permite transferi-

los como encomenda para outro armazenista, de modo a evitar ruturas de stock.
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Por fim, a fatura/guia de remessa é arquivada e as etiquetas de precos (apenas para
MNSRM) sao impressas automaticamente e alocadas aos respetivos produtos, seguindo

posteriormente para a fase de armazenamento.

4.5. Estabelecimento de precos e respetiva margem

de comercializacao

Tendo em conta o ponto 1 do artigo 103° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
0os MSRM e os MNSRM comparticipados tém um preco fixado por decreto-lei. O PVP
referente aos medicamentos comparticipados é fixado pelo conselho diretivo do
INFARMED [5, 10].

De acordo com o artigo 9° do Decreto-Lei n. °97/2015, de 1 de junho o PVP é composto
pelo preco de venda ao armazenista (PVA), a margem de comercializacio ao
distribuidor grossista, a margem de comercializacdo do retalhista, a taxa de

comercializacao dos medicamentos e pelo IVA [10].

As margens méximas de comercializacdo dos MNSRM e dos MSRM comparticipados
tanto para os distribuidores grossistas como para as farmacias sao definidas pelo artigo

12° da Portaria n. © 195-C/2015, de 30 de junho [11].

Posto isto, o PVP dos medicamentos abrangidos por esta legislacdo ndo pode ser

alterado e por essa razao, os pre¢os vém marcados nas embalagens secundérias.

Para os restantes produtos, o PVP é definido pela farmacia, tendo em conta o PVF, o
IVA e a margem de lucro estabelecida, e é calculado diretamente pelo sistema

informatico.

Como foi referido no ponto anterior, as etiquetas de preco siao impressas
automaticamente, mas para que isso aconteca € necessario selecionar na “Ficha do
Produto” no Sifarma2000, aquando da criacdo da mesma, a opcao “Etiqueta na
Entrada”.
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4.6. Armazenamento

O armazenamento realiza-se em locais pré-definidos que assegurem as condicoes gerais
e especificas de conservacdo, de forma a nao comprometer a estabilidade dos
medicamentos e outros produtos de satide. Apds a rece¢ao, as encomendas sao dividas
consoante o seu destino, quer seja armazém, zona de reposicao ou zona de atendimento

ao publico.

No armazenamento de todos os produtos sdo aplicados os principios First Expired,
First Out e First In, First Out de forma a garantir que o produto com o prazo de
validade mais curto ou o que permanece ha mais tempo na farmécia é o primeiro a ser

dispensado.

A maioria dos MNSRM encontram-se nos lineares atras dos balcoes de atendimento,
divididos pelas respetivas categorias. Os produtos de dermofarméicia, alimentacgao
infantil, higiene intima, cuidados capilares e podologia encontram-se nos restantes
lineares dispostos ao redor da zona de atendimento. Os MSRM sdo armazenados na
zona de reposi¢do ou no armazém, de acordo com a forma farmacéutica por ordem
alfabética do nome comercial, principio ativo ou laboratério (caso seja um
medicamento genérico), ordem crescente de dosagem e tamanho da embalagem. Os
produtos que necessitem de ser refrigerados sao armazenados no frigorifico seguindo a

mesma disposi¢ao. As matérias-primas sao armazenadas no laboratorio.

Quando existe um stock mais elevado para um determinado medicamento ou produto,
o seu excedente é colocado no armazém. Quando ha necessidade de reposicao de
stocks, os medicamentos sdo retirados do armazém. Este processo exige um controlo

diario, de modo que nao faltem produtos na zona principal da farmacia.

A localizacao especifica de cada produto existente na farmacia esta definida na “Ficha

do Produto” no Sifarma2000, facilitando assim o armazenamento e a dispensa.

Existe ainda, na zona de conferéncia, armarios destinados a produtos reservados por

ordem alfabética do nome dos utentes.

O armazenamento foi uma das primeiras funcées que desempenhei durante o estagio, o

que facilitou a minha adaptacdo e conhecimento do espaco da farmacia. Esta tarefa
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contribuiu para a eficicia do atendimento mais tarde, pois consegui despender menos

tempo na procura dos medicamentos e diversos produtos.

4.6.1. Controlo da temperatura e humidade

Os niveis de temperatura e humidade s3o monitorizados periodicamente de forma a
garantir as condicOes necessarias para a conservacao de todos os produtos. Para isto,
estao dispostos, em pontos-chave da farmacia, equipamentos passiveis de realizar estes
controlos. Na FA existem trés sondas, localizadas na conferéncia, armazém e

laboratério e um termo-higrémeto no frigorifico.

As condicOes de temperatura devem estar entre 15 e 25°C a excecao dos produtos
termolébeis que se encontram refrigerados entre os 2 e os 8°C, relativamente a

humidade, deve encontrar-se inferior a 60%.

O controlo da temperatura e humidade da farmécia é realizado mensalmente, ja o do
frigorifico é realizado semanalmente. Os dados s3o analisados e validados pelo
farmacéutico responsavel. Os documentos emitidos sao guardados no computador,

impressos e arquivados num dossier especifico pelo periodo de trés anos.

Caso se verifique alguma oscilacdo ou anomalia, sao tomadas as medidas necessarias
para a sua correcdo. Todas as alteracdes e medidas tomadas sdo registadas nesse

mesmo dossier pelo farmacéutico responsavel.

4.6.2. Controlo dos prazos de validade

O controlo dos prazos de validade é um dos pontos fulcrais para a gestao cuidada e
eficaz dos recursos da farmacia. Na FA este controlo é efetuado em trés momentos
distintos: durante a rececdo de encomendas, mensalmente e no momento da dispensa.
Esta medida garante que a aproximacdo da data do fim de validade é notada,
permitindo assim que a farméacia nao sofra perdas monetarias e que nenhum produto

seja dispensado fora da validade.

Relativamente a verificacao durante a rececao de encomendas, a data de validade de
todas as embalagens recebidas é verificada e caso o stock se encontre a zero ou a data
apresentada na embalagem seja inferior a registada no sistema, procede-se a

atualizacdo da mesma.
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A verificacio mensal é realizada com o auxilio do sistema informético, Sifarma2000. E
retirada uma listagem de produtos cuja validade é igual ou inferior a trés meses. Apos a
emissao desta listagem, procede-se a verificagao fisica de todos os produtos que nela
constam, conferindo-os individualmente. Posteriormente é feita uma anéalise, com base
no historico de vendas de cada produto e na probabilidade de escoamento dos mesmos
no proximo més. Caso a probabilidade de escoamento seja reduzida os produtos sdao
devolvidos ao fornecedor, com a respetiva nota de devolucdo. Se ainda existir
possibilidade de venda, podem ser criadas estratégias de marketing que potenciem a

venda do produto.

Se durante este processo se verificarem prazos de validade incorretos, estes sao

imediatamente corrigidos e atualizados no sistema informatico.

Durante o meu periodo de estagio realizei todos os meses o controlo de prazos de

validade.

4.7. Devolucoes
As devolugoes aos fornecedores podem ter de ser efetuadas por diversas razoes como:
e Proximidade do término da data de validade de um determinado produto;
e Produtos cujo estado de conservacdo ou o estado da embalagem nao estao em
conformidade, aquando da rececao de uma encomenda;
e Produtos recebidos com prazo de validade demasiado curto para que o
escoamento fosse possivel;
e Produtos debitados na fatura que nao foram encomendados ou produtos
faturados que nao foram enviados;
e Erros nas encomendas diarias e/ou instantaneas (produto pedido por engano);
e Ordens diretas de retirada de determinados lotes de produtos pelo INFARMED

ou pelo proprio laboratorio.

Primeiramente, recorre-se ao Sifarma2000 na seccao “Encomendas”, mais
concretamente “Gestao de Devolucoes”. De seguida, procede-se a criacao da nota de
devolucao, sendo necessario verificar e preencher no programa o fornecedor para o
qual se ird proceder a devolugao, todos os produtos a devolver e o respetivo CNP, o

numero da fatura referente a aquisicao dos produtos e o motivo da devolucao.
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Apos aprovacao, a nota de devolucao é impressa em triplicado, o original e duplicado
sdo assinados, carimbados e posteriormente enviados juntamente com o produto
devolvido. O triplicado é arquivado na farméacia depois de ser etiquetado com um

codigo de barras e assinado pelo representante do fornecedor.

Ao fim da realizacdo da devolucao, o fornecedor pode ou nao aceita-la. Caso aceite, €
emitida uma nota de crédito, enviado um produto igual ou o produto correto por parte
do fornecedor. Caso contrario, o produto é devolvido a farmécia com uma guia de
transporte onde consta o motivo da rejeicao. Quando isto acontece, os produtos entram

novamente em stock para que possa ser efetuada a sua quebra.

Durante o meu estagio, o INFARMED através de uma Circular Informativa (Anexo II),
determinou a suspensao de dois lotes de Champix®. Ap6s o conhecimento desta
circular, procedi a verificacio dos lotes deste medicamento existentes na farmacia.
Como os lotes existentes na farmacia nao correspondiam aos presentes na circular nao

foi necessario proceder a nenhuma devolucao.

5.Interacao Farmaceéutico-Utente-
Medicamento

5.1. Aspetos éticos e deontolégicos e informacao ao

utente

A farmécia comunitaria e o farmacéutico tém uma importancia crucial perante a
populacdo, dado que, na maioria das vezes, a farmécia comunitéria é o primeiro local
onde o utente se dirige para se aconselhar e o tltimo local com que contacta antes de

iniciar a terapéutica farmacolégica.

Assim, o farmacéutico desempenha um papel fulcral, sendo imperativo que ofereca um
servico de qualidade, fortemente regido pelos principios éticos e deontolégicos que
definem a nossa profissao e é essencial que a nossa postura, enquanto farmacéuticos,
demonstre sempre respeito, confianca, disponibilidade, sigilo, responsabilidade e

conhecimento cientifico atualizado [12].

As nossas fungdes devem ser sempre desempenhadas tendo em mente que o principal
dever do farmacéutico é “contribuir para a saiide e o bem-estar da pessoa em geral e,

em particular, no contexto de satide, devendo por o bem dos individuos a frente dos
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seus interesses pessoais ou comerciais e promover o direito de acesso a um

tratamento com qualidade, efetividade e seguranca” [12].

Um dos passos fundamentais do aconselhamento farmacéutico é a adequacao do
discurso para que a mensagem que pretendemos transmitir chegue ao utente de forma
compreensivel, clara e esclarecida. E essencial que o utente fique plenamente
esclarecido relativamente a informacao transmitida (posologia, modo de administracao
ou forma de utilizacao, duragao do tratamento, condi¢cbes de armazenamento, possiveis
efeitos adversos e interagOes). Para além da informacdo verbal, pode recorrer-se a
informacao escrita e a determinadas ferramentas auxiliares como etiquetas com a
descricao da posologia, etiquetas com pictogramas para os utentes que nao sabem ler

ou folhetos informativos, promovendo sempre o uso responsavel do medicamento.

A comunicacdo entre farmacéutico-utente deve ser dinamica, sendo de extrema
importancia escutar o utente e demonstrar que o mesmo pode comunicar com
seguranca e confianca. Assim, é nos possivel entender as necessidades do utente, bem
como as suas davidas e insegurancas. Desta forma, permite que seja estabelecida uma
relacdo de confianca duradoura, incentivando o utente a contactar ou a deslocar-se a

farmacia caso ocorra alguma situacgao irregular durante a terapéutica.

Os casos de pediatria, geriatria, gravidez e aleitamento requerem especial atencao,
sendo ainda mais necessario informar e esclarecer o utente relativamente a interacoes
medicamentosas, doses e posologias, garantindo o uso responsavel e seguro do

medicamento.

No decorrer do meu estagio, tenho a enaltecer e a agradecer toda a preparacao que a
equipa da FA me proporcionou face aos atendimentos e toda a disponibilidade para
ajudar ou esclarecer certas davidas que foram surgindo durante os mesmos. A equipa
da FA tem um excelente espirito de entreajuda e companheirismo promovendo o
didlogo entre os profissionais de forma a prestar o melhor aconselhamento possivel,

tendo sempre por base as boas praticas farmacéuticas.

5.2. Farmacovigilancia

A farmacovigilancia, ciéncia que procura detetar, compreender e prevenir eventos
adversos dos medicamentos, permite monitorizar os perfis de seguranca dos

medicamentos a partir do momento em que eles estao disponiveis no mercado para uso
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na populagdo em geral. Os seus principais objetivos consistem na melhoria do cuidado

e seguranca do utente, aumentando a utilizacao em seguranca do medicamento [13, 14].

Em Portugal, as reacOes adversas aos medicamentos de uso humano sao reportadas ao
Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), que trabalha em estreita cooperacao
com as Unidades Regionais de Farmacovigilancia e com a Agéncia Europeia do

Medicamento.

O ato de notificar é extrema importancia pois, é através das notificacoes espontaneas
que € possivel detetar novas RAM, nao detetadas durante os ensaios clinicos, e ainda
determinar a frequéncia de uma respetiva RAM nova ou ja anteriormente descrita,

mantendo o RCM de um determinado medicamento constantemente atualizado.

Tanto os profissionais de satide como os proprios utentes podem reportar, através do
preenchimento de um formulario em suporte papel ou online no portal RAM. A

notificacao é de carater confidencial [15].

Compete ao farmacéutico detetar possiveis sinais e sintomas que possam indicar uma
RAM e notificd-la, com a maior brevidade. Um seguimento farmacoterapéutico
adequado junto com uma relacdo de confianca entre o utente e o farmacéutico permite

a detecao precoce de RAM.

Cabe também ao farmacéutico sensibilizar os utentes para a importancia de notificar,
para que deste modo seja possivel garantir uma monitorizagdo continua e eficaz da
seguranca dos medicamentos autorizados no mercado, identificando novas RAM,
caracterizando e quantificando as ja anteriormente descritas e implementar medidas

que contribuam para minimizar a sua ocorréncia.

5.3. Medicamentos fora de uso — VALORMED

A consciencializacdo ambiental para uma correta eliminacdo dos residuos de
medicamentos sem uso ou fora de prazo é cada vez mais uma necessidade emergente. A
VALORMED ¢ uma sociedade sem fins lucrativos, constituida em 1999, responsavel
pela gestdo, incluindo a recolha e tratamento, dos residuos de embalagens vazias e
medicamentos fora de uso de origem doméstica. Para isso, disponibiliza pontos de
recolha junto da comunidade e é aqui que a farmacia comunitaria da o seu contributo
[16].
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Tendo em conta a responsabilidade intrinseca do farmacéutico para com todo o circuito
do medicamento, na FA os utentes e os lares de idosos que tém protocolo com a
farmdcia sdo ativamente encorajados a colaborar na recolha de residuos. Sao ainda
sensibilizados para os materiais que nao podem ser colocados nestes contentores como
objetos cortantes (seringas ou agulhas), material de penso ou cirargico, aparelhos

eletronicos, pilhas, radiografias, entre outros.

A FA tem o sistema bem implementado, sendo os residuos colocados em contentores
VALORMED pelos colaboradores, de forma a garantir que apenas sdao colocados os

materiais autorizados.

Quando o contentor atinge a capacidade maxima é selado por um farmacéutico.
Recorrendo ao Sifarma2000, o nimero de série do contentor VALORMED ¢ inserido
no sistema bem como o armazenista responsavel pela sua recolha na farmacia. E
posteriormente impresso um taldo onde consta a informacdo sobre a farmacia, o
numero de série do contentor de recolha, um campo para a assinatura do farmacéutico
e um campo para a assinatura do armazenista. O contentor é depois entregue ao

armazenista selecionado numa das suas deslocagoes a farmacia.

Os contentores sao enviados para os Centros de Triagem onde ocorre a separacio e a
classificacao dos residuos para serem encaminhados para a inceneracao ou reciclagem

[17].

Durante o meu estagio tive a oportunidade de realizar uma atividade em colaboragao
com a VALORMED. Foi celebrada a “Semana do Ambiente” entre os dias 31 de maio e 5
de junho, culminando no dia em que se celebra o Dia Mundial do Ambiente. Esta
atividade foi realizada com o objetivo de consciencializar e sensibilizar os utentes para a
importancia da eliminacao correta dos residuos de embalagens vazias e medicamentos

fora de uso de forma a preservar o ambiente.

Durante essa semana, a VALORMED disponibilizou para entrega aos utentes da
farméacia sacos de recolha de residuos, minicontentores e ainda flyers com informacao
relativa aos materiais autorizados e nao autorizados a colocar nos contentores de
recolha. Foram ainda feitas varias publicacoes nas redes sociais da farmacia com o

objetivo de sensibilizar um maior nimero de pessoas.
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Com o intuito de celebrar o Dia Mundial da Crianca, no dia 1 de junho, foram
distribuidos lapis disponibilizados pela VALORMED, flores e cata-ventos, elaborados a

partir de material reutilizado as criancas que acompanhavam os utentes a farmacia.

A adesdo a atividade foi muito positiva, tanto pelos utentes como pelos colaboradores
da farmacia, aos quais agradeco imenso por toda a ajuda e disponibilidade para que a

realizacdo desta atividade fosse possivel.

Ainda no decorrer desta semana, em conjunto com a Dr.2 Catia Pereira, realizei uma
apresentacdo sobre a VALORMED e o seu objetivo, para alunos do 8° ano de
escolaridade da Escola EB 2,3 Jodao Franco do Fundao. No final da apresentacgdo
disponibilizamos alguns videos da VALORMED para consolidar a informacdo que
expusemos e realizimos um quiz sobre os materiais autorizados e nao autorizados a

colocar nos contentores de recolha (Anexo III).

5.4. Programa de Troca de Seringas (PTS)

O Programa de Troca de Seringas foi implementado em 1993 e o seu principal objetivo
¢ a prevencao da transmissdo da infecdo pelo VIH entre utilizadores de drogas
injetaveis. A atuacao deste programa assenta na distribuicao de material esterilizado e
recolha e destruicdo do material utilizado, contribuindo para a prevencdo de infec¢oes
associadas a estes comportamentos de risco como infe¢ées por VIH, hepatite B e C [18].

A FA atualmente ndo é uma das farmacias aderentes do programa.

6.Dispensa de medicamentos

Os medicamentos dividem-se em dois grandes grupos relativamente ao seu modo de
dispensa, os MSRM e os MNSRM, estes englobam ainda uma subcategoria especifica,
os Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica de dispensa exclusiva em Farmacia
(MNSRM - EF).

A dispensa de medicamentos é uma das principais funcbes do farmacéutico
comunitario que consiste na cedéncia de medicamentos (ou outras substancias
medicamentosas) mediante prescricao médica, indicacao farmacéutica ou em regime de
automedicacao, facultando as informacOes indispensaveis ao correto uso do
medicamento, sendo por isso uma das tarefas do farmacéutico que mais

responsabilidade acarreta [1].
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E no momento da dispensa que o farmacéutico avalia toda a medicagao dispensada,
procurando identificar e solucionar qualquer problema relacionado com os
medicamentos, evitando que surjam resultados negativos associados a medicacao,

tendo sempre como objetivo o bem-estar do utente.

6.1 Receitas médicas e respetiva validacao

Para efetuar a dispensa de MSRM é necessario a apresentacao de receita médica na
farmacia, uma vez que, quando utilizados sem vigilancia médica ou para fins diferentes
aqueles a que se destinam, podem acarretar riscos para o doente. Cabe ao farmacéutico
interpretar cuidadosamente as receitas quando chegam a farmécia, analisando os

critérios especificos que comprovem o seu rigor e autenticidade [5].

Existem dois tipos principais de receitas médicas: manuais e eletronicas. As altimas
subdividem-se em desmaterializadas (sem papel) e materializadas (em papel). As
Receitas Eletronicas Sem Papel, desmaterializadas, sao acessiveis através de
dispositivos eletronicos, na forma de SMS, e-mail ou através da aplicacao “MySNS
Carteira”. Cada tipo de receita tem determinadas especificacoes a que deve obedecer e
cabe ao farmacéutico garantir que as mesmas sao cumpridas, validando assim as

receitas antes da dispensa de medicamentos [19, 20].

Existem pontos comuns a todas as receitas, independentemente do modo de
disponibilizacao das mesmas, que devem ser verificados pelo farmacéutico [19]:
e Numeracao da receita;
e Dados do utente (nome e nimero de SNS e se aplicavel, nimero de beneficiario
da entidade financeira responsavel);
e Meédico prescritor e local de prescrigao (se aplicavel);
e Identificacdo do medicamento composta por: DCI ou nome da substancia ativa,
forma farmacéutica, dosagem, apresentacao e nimero de embalagens;
e Posologia e duracao do tratamento;
¢ Numero de embalagens prescritas;
e Comparticipacoes especiais;

e Data de prescricao.
No que diz respeito a prescricao eletrénica materializada, deve ainda conter informacao

relativa a via da receita, validade da prescrigao e assinatura manuscrita do prescritor.

Neste caso, a prescricao tem uma validade de 30 dias seguidos, podendo ser renovavel
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até 3 vias (para tratamentos de longa duracao) com uma validade de 6 meses.
Relativamente ao ntimero de embalagens, podem ser prescritos até 4 medicamentos
distintos ou 2 embalagens por medicamento, perfazendo um total de 4 embalagens por
receita. Se os medicamentos prescritos se apresentarem sob a forma de embalagem
unitaria podem ser prescritos até 4 embalagens do mesmo medicamento, ou até 12

embalagens no caso de medicamentos de longa duracao (divididos pelas 3 vias) [21].

Nas prescricoes eletronicas desmaterializadas, além dos pontos acima destacados,
contém a assinatura digital do médico prescritor, a hora de prescricio e ainda a
indicacdo da validade e nimero de embalagens por cada linha de prescri¢ao. Cada linha
de prescricdo corresponde a um medicamento e o nimero de embalagens maximo varia
consoante a duracao do tratamento do mesmo [19, 21]:

e No caso de tratamentos de curta ou média duragio, 2 embalagens com uma

validade de 60 dias;
e No caso de tratamentos de longa duracao, 6 embalagens com uma validade de 6

meses.

Nas receitas sem papel apenas podem ser dispensadas por més e para cada utente, 2
embalagens de medicamentos similares ou 4, no caso de se tratar de embalagens em
dose unitaria. Podem ser adquiridas quantidades mensais superiores mediante
justificacao da farmacia. As justificacoes que podem ser admitidas sao [19, 21]:

¢ Quantidade de embalagens para cumprir a posologia € superior a 2 embalagens

por més; ou 4 embalagens por més, em dose unitaria;
e Extravio, perda ou roubo de medicamentos;
e Dificuldade de deslocacao a farmacia;

e Auséncia prolongada do pais.

Uma das mais —valias deste tipo de receitas, para além da consciencializacao ambiental
e da diminuicio do uso de papel, é que os medicamentos nao tém de ser
necessariamente adquiridos todos de uma s6 vez, permitindo ao utente escolher qual o

numero de embalagens que pretende adquirir.

As receitas manuais, ao contrario das anteriores, s6 podem ser usadas em casos
excecionais, dispostos no ponto 1 do artigo 8° da Portaria n.® 224/2015, de 27 de julho,
como faléncia informatica, inadaptacao do prescritor, prescri¢ao ao domicilio ou até 40
receitas/meés. Para além dos pontos supracitados, deve ter-se em conta os seguintes

aspetos [19, 22]:
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e Identificar o médico prescritor e o local de prescri¢do (se aplicavel), bem como
as respetivas vinhetas;

e Identificar a excecdo legal que permite ao médico prescrever uma receita
manual;

e Verificar a data de prescricao (as receitas manuais tém validade de 30 dias a
partir da data em que sdo prescritas);

e Validar o nuimero de medicamentos prescritos: podem ser indicados 4
medicamentos distintos, num total de 4 embalagens por receita. No maximo
podem ser prescritas 2 embalagens por medicamento. Nas formas de
apresentacdo em embalagem unitaria podem ser prescritas 4 embalagens do
mesmo medicamento;

e Verificar a assinatura manuscrita do médico prescritor.

Para que as receitas sejam validadas nao podem conter rasuras, caligrafias diferentes e
nao podem ser prescritas com canetas diferentes ou a lapis. Salvo se estiverem

acompanhadas com uma rubrica do médico prescrito [19].

Apos verificar os pardmetros acima referidos, é essencial que o farmacéutico realize
uma analise critica da terapéutica prescrita relacionando-a com o caso clinico do
utente. Caso seja necessario, o farmacéutico deve contactar o médico prescritor para
esclarecer potenciais davidas e problemas relacionados com os medicamentos

prescritos.

Apos a validacao de todos os parametros e do aconselhamento farmacéutico adequado,
¢ necessario verificar toda a medicacdo que ira ser dispensada. Esta verificacdo é
realizada no Sifarma através da leitura o6tica dos CNP e/ou caso exista, do codigo
bidimensional (datamatrix) impresso na cartonagem. Esta dupla verificacao ¢é
realizada de forma a garantir que os medicamentos prescritos sao os que estao a ser
efetivamente dispensados. A existéncia de um codigo datamatrix permite verificar a
autenticidade do medicamento e identificar uma determinada embalagem, uma vez que

cada codigo € tnico [23,24].

No verso das receitas eletronicas materializadas e das receitas manuais € impresso o
registo de faturacdo, que é assinado pelo utente de modo a confirmar a dispensa dos
medicamentos prescritos. De seguida, as receitas sao validadas pelo responsavel da

dispensa com a assinatura, data e carimbo da farmaécia.
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6.2 Regimes de comparticipacao

Grande parte dos MSRM dispensados na FA enquadram-se em algum regime de
comparticipacao. Deste modo, o utente quando adquire um MSRM nao tem de o pagar

na totalidade sendo uma parte paga pela entidade comparticipante responsavel.

Hodiernamente, existe a possibilidade de comparticipacao de medicamentos através de
dois regimes: geral e especial. Este ultimo aplica-se a situacOes especificas que

abrangem determinadas patologias ou grupos de doentes [19].

No regime geral, o Estado, entidade financeira responsavel, paga uma determinada
percentagem do PVP dos medicamentos tendo por base quatro escaloes, caracterizados
de acordo com a classificacdo farmacoterapéutica. A Portaria n. ©195-D/2015, de 30 de
junho estabelece os grupos farmacoterapéuticos de medicamentos que podem ser
comparticipados e os respetivos escaloes de comparticipacao. A comparticipacao do
Estado é fixada de acordo com os escaloes A, B, C e D, sendo os medicamentos

comparticipados a 90%, 69%, 37% e 15%, respetivamente [25].

No regime especial, a comparticipacao é efetuada em funcao de diversos parametros.
No caso dos beneficiarios, a comparticipacao do Estado é acrescida em 5% no escaldao A
e em 15% nos restantes escaldes para os pensionistas deste regime. Para cidadaos
estrangeiros com estatuto de refugiados ou com direito a asilo em Portugal, o valor dos
medicamentos é comparticipado na totalidade. Quando s3o comparticipados
medicamentos utilizados em determinadas patologias ou por grupos especiais de
utentes, o valor da comparticipacdo é definido por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da saade. Como, nestes casos, a comparticipacao do
medicamento pode ser restringida as indicacoes terapéuticas definidas no despacho, o

mesmo deve ser mencionado na receita aquando da sua prescricao [19].

Existem véarias patologias abrangidas por regimes especiais: dor crénica nao oncoldgica
moderada a forte, ictiose, procriacio medicamente assistida, doenca inflamatoéria
intestinal, paramiloidose, esclerose multipla, psoriase, fibrose quistica, entre outras
[26].

Um dos casos mais frequentes com que lidei na farmacia foi com o Daivobet®, um gel
indicado para o tratamento topico da psoriase, em que o médico prescritor especialista
tinha de indicar na receita a Lei n. °6/2015, de 7 de maio para que o utente pudesse

usufruir da comparticipagdo em regime especial [26, 27].
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Para além dos regimes de comparticipacao acima mencionados, existem ainda outros,
devidamente legislados, para determinados medicamentos, dispositivos médicos ou
produtos de satide, nomeadamente para medicamentos manipulados que constam no
anexo do Despacho n.°18694/2010, de 18 de novembro (30% do seu prego), produtos
destinados ao autocontrolo da diabetes mellitus (85% do PVP das tiras-teste e 100%
das agulhas, seringas e lancetas), produtos dietéticos com carater terapéutico (100%
quando prescritos no Instituto de Genética Médica Dr. Jacinto Magalhaes ou nos
centros de tratamento dos hospitais protocolados com o instituto), cimaras expansoras
(80% do PVP, nao podendo exceder os 28 euros e limitada a uma camara expansora
por ano) e para dispositivos médicos de apoio a doentes ostomizados e/ou com

incontinéncia/retencao urinaria (100% do PVP) [19, 28-31].

Existem ainda subsistemas de outras entidades que nao o Estado que contribuem com
uma comparticipacdo adicional nos medicamentos. Assim, para além da
comparticipacao dada pelo SNS, o medicamento é ainda comparticipado em parte pela
entidade. As entidades com que mais contactei foram o Servico de Acao Médico-Social
do Sindicato dos Bancarios do Sul e Ilhas (SAMS), Servico de Acao Médico-Social do
Sindicato Nacional dos Quadros e Técnicos Bancarios (SAMS-Quadros) e o programa
Sa-Vida EDP (SAVIDA). Para que possam usufruir da complementaridade, os utentes
devem apresentar, no ato da dispensa, o cartdo de identificacdo da respetiva entidade
com o mesmo nome da receita e dentro do prazo de validade. Seguidamente, é emitido
um recibo com os medicamentos comparticipados que deve ser assinado pelo
beneficiario. Todos os recibos tém numeracdo propria e sao arquivados para serem
processados no final do més juntamente com o receituario. No caso de receitas manuais
e materializadas é necessaria uma copia do cartdo do beneficidrio e da prescricao

médica para que a complementaridade seja devolvida a farmacia.

Durante o periodo de estagio tive ainda oportunidade de contactar com a
comparticipacao de medicamentos abrangidos por protocolos especificos dos respetivos
laboratorios como é o caso do Entresto® (Sacubitril + Valsartan), utilizado no
tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica com fracdo de injecao
reduzida. Nestes casos, para que a comparticipacao seja validada é necessaria a leitura

oOtica do codigo bidimensional que se encontra inscrito na cartonagem do medicamento

[32].

Certas seguradoras, como a Fidelidade e a Generali, também podem comparticipar o

valor dos medicamentos. A prescricao é efetuada num modelo de receita diferente do
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habitual que deve conter obrigatoriamente a vinheta do prescritor e o nimero do

sinistro. Nestes casos, o valor comparticipado é de 100%.

No Sifarma, existe uma listagem com todos os cddigos referentes aos diversos regimes
de comparticipaco, incluindo os planos de complementaridade. E necessério inserir
manualmente o cédigo do sistema de comparticipacao principal quando se trata de
receitas manuais ou materializadas sem codigo de acesso e dispensa ou codigo de
direito de opcao, nas receitas eletronicas sem papel o sistema de comparticipacao é
assumido automaticamente. Alguns dos c6digos mais utilizados sdo: 01-SNS; 45- SNS-
Diplomas; 46- SNS-Trabalhadores Migrantes, 48- SNS-Pensionistas e LA — SNS-
Pensionistas da Industria dos Lanificios. Quando se trata de planos de
complementaridade é necesséario inserir o cédigo em qualquer tipo de receita. Apos a
insercao do codigo da respetiva entidade, o sistema informatico solicita a insercao do
numero do cartao de beneficiario. Os c6digos que usei mais frequentemente foram os
seguintes: AA — SAVIDA; BV — SAMS e O1- SAMS-Quadros.

6.3 Verificacao do receituario e faturacao as

entidades responsaveis

A verificagdo, o processamento e o envio do receituario sao etapas fulcrais para a gestao
financeira da farmaécia, para que o valor das comparticipacoes seja reembolsado a
farmacia é necessario conferir minuciosamente todas as receitas, de forma a minimizar
os erros e evitar problemas no reembolso das comparticipacoes. O processamento do

receituario é realizado mensalmente e é diferente consoante o tipo de receita.

As receitas manuais e materializadas sao conferidas diariamente e organizadas de
acordo com o organismo de comparticipagdo responsavel para que o processo se torne
mais rapido e eficiente. No final do més, as receitas sdo novamente conferidas pelo

farmacéutico responsavel, a Dr.2 Anabela Rodrigues.

Neste tipo de receitas, no ato da dispensa, o programa informatico atribui o lote e o
numero sequencial para cada receita consoante a entidade financeira responsavel e o
plano de comparticipacdo do qual o utente é beneficiario. Esta informacdo, como
descrito anteriormente, € impressa no verso da receita devendo estar em concordancia
com a mesma. Posteriormente, as receitas sao conferidas, sendo verificados os
seguintes parametros: dados do utente, organismo de comparticipacao responsavel,

identificacdo, vinheta e assinatura do médico prescritor, validade da receita,
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correspondéncia entre o medicamento prescrito e o medicamento dispensado,
assinatura do utente no verso e carimbo da farmicia, data e assinatura do responsavel
pela dispensa no verso. Esta conferéncia ¢é realizada apos a dispensa e qualquer erro

detetado € corrigido de imediato.

De seguida, as receitas sao ordenadas pelo niimero de série e lote impressos no verso.
Cada lote é constituido por 30 receitas, exceto o dltimo que podera ter receitas
remanescentes. A medida que se vio completando os lotes das receitas, é impresso o
verbete do lote que contém informacdo relativa as receitas que o constituem e os
valores movimentados em cada prescricdo. O verbete é assinado, carimbado e

posteriormente anexado as receitas correspondentes.

No tltimo dia do més, ocorre o fecho do receituario. Os lotes sdo fechados e sdo
emitidos dois documentos: a relacao resumo de lotes (resumo de todos os verbetes de
lote emitidos para uma determinada entidade) e a fatura mensal de medicamentos (que
indica a importancia total a pagar pela entidade de comparticipacdo responsavel).
Todos os documentos sao agrupados de forma a organizar a remessa de receitas a ser

enviada.

Apos o processamento estar concluido, o receituario é enviado via CTT as entidades
competentes até ao dia 10 do més seguinte. A porcao do receituario correspondente ao
SNS é enviada ao Centro de Controlo e Monitorizacdo do SNS (CCM-SNS). Para os
restantes organismos, o receituario é enviado para a ANF que por sua vez o reenvia as

entidades responséaveis.

As receitas eletronicas desmaterializadas sao conferidas no ato da dispensa e sao
submetidas automaticamente ao CCM-SNS, constituindo apenas um lote com todas as

receitas.

Na eventualidade de ser detetada alguma irregularidade por parte dos CCM-SNS, ¢é
remetido a farmacia um documento relativo aos erros e diferencas identificados
juntamente com a justificacdo e respetiva fatura, sio também enviadas as receitas que
apresentem irregularidades e tenham possibilidade de correcao. Apds correcdo, a
farmécia pode submeter novamente as receitas na faturacao do més seguinte. Com base
na informacao das irregularidades detetadas, a farméacia tem de remeter uma nota de

crédito ou débito que regularize os erros e diferencas identificados pelo CCM-SNS [33].
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6.4 Dispensa de estupefacientes e psicotropicos

Os psicotropicos e estupefacientes sdio um grupo de substancias quimicas que atuam
diretamente sobre o sistema nervoso central, tendo impacto em todo o organismo
humano, podendo atuar como depressores ou estimulantes. Este tipo de
medicamentos, desde que usados corretamente, tem uma vasta aplicabilidade
terapéutica. Apesar das suas propriedades benéficas, estas substancias apresentam
alguns riscos pois podem induzir habituacdo e até mesmo dependéncia, quer fisica quer
psiquica. Uma vez que estes produtos estdo frequentemente associados a atos ilicitos
estao sujeitos a uma legislacao especial que regula a sua prescri¢ao, distribuicao e

dispensa [34-36].

Em receitas manuais e em receitas eletronicas materializadas, os medicamentos que
contenham estupefacientes e psicotropicos tém de ser prescritos isoladamente [19].

Devido a possibilidade de serem usados para fins nao terapéuticos, a sua dispensa é
sujeita a um controlo mais rigoroso. A dispensa de psicotropicos e estupefacientes s6 é
permitida mediante apresentacdo de receita médica valida e apresentacdo do

documento de identificacao valido da pessoa que levanta o medicamento [19].

O ato da dispensa deste tipo de medicamentos é semelhante a outros, no entanto o
programa informéatico identifica automaticamente as substdncias psicotropicas
emitindo um alerta com o simbolo “[PSI]” em letras vermelhas. Durante o
processamento da receita, o Sifarma remete para um ecra de preenchimento
obrigatorio que requer os dados do utente ao qual foi prescrito o medicamento (nome e
morada) e os dados do adquirente, maior de 18 anos de idade (nome, morada, idade,
data de nascimento, nimero do documento de identificacdo e data de validade do
mesmo). O formulario contém outros parametros sendo estes a identificacio do
prescritor, o niimero e a data da receita, quando se trata de receitas eletronicas

desmaterializadas estes parametros sao preenchidos automaticamente [19].

Na finalizacao do atendimento, o sistema imprime dois taloes com os dados inseridos
no formulario e com a identificacdio da farmacia, a identificacido da pessoa que
dispensou o medicamento, o nimero da prescricao, o medicamento dispensado e a
respetiva quantidade, o namero de conferéncia de faturas, o nimero de registo e a data

da dispensa. Estes taloes sao arquivados e tém de ser mantidos na farmécia durante um
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periodo de trés anos. No caso de as receitas serem manuais ou materializadas, é

necessario anexar ao referido talao uma fotocopia da prescricao [22].

Devido ao restrito controlo a que este tipo de medicamentos é submetido, é obrigatorio
enviar ao INFARMED toda a documentacao requerida. A FA envia mensalmente (até
ao 8¢ dia do més a seguir a dispensa), através do Sifarma2000, o registo de saidas de
estupefacientes e psicotropicos e a copia das respetivas receitas manuais e
materializadas, quando aplicavel. Anualmente (até 31 de janeiro do ano seguinte) é
enviado o mapa de balanco de entradas e saidas de estupefacientes e psicotropicos,
incluindo também as benzodiazepinas. Os registos de entradas e saidas bem como o
mapa de balango devem ser ordenados e arquivados juntamente com os taldes e copias

de receitas por 3 anos [37].

6.5 Dispensa de genéricos

Um medicamento genérico €, segundo o Decreto-Lei n. ©176/2006, de 30 de agosto, um
“medicamento com a mesma composicdo 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” [5].

As farmaécias devem ter disponiveis em stock, trés dos cinco medicamentos genéricos
mais baratos de cada grupo homogéneo. Assim, é dever do farmacéutico informar o
utente sobre a existéncia de medicamentos similares ao prescrito que apresentem um
preco mais baixo, podendo o utente exercer o seu direito de opcao, salvo em casos em
que o médico limita a prescricdo a um medicamento especifico. Esta limitacdao tem de
ser justificada pelo prescritor (mencao na receita da excecao requerida - Excecao a), b)
ou ¢) do n.° 3 do art. 6.°) e pode ocorrer no caso de se tratar de medicamentos com
margem ou indice terapéutico estreito (“excecao a)”) ou caso se tenha verificado uma
reacao adversa prévia (“excecao b)”). Existe ainda uma terceira justificacao, a “excecao
¢)”, que diz respeito a continuidade de tratamento superior a 28 dias, esta excecao
difere das outras uma vez que o utente pode optar por medicamentos similares ao

prescrito, desde que sejam de preco inferior [19].

7.Automedicacao e aconselhamento

O fAcil acesso aos MNSRM e a crescente divulgacdo de informacao e publicidade dos

mesmos tem contribuido para o aumento da pratica da automedicacao entre os utentes.
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A automedicacao é definida como a “utilizacdo de MNSRM de forma responsavel,
sempre que se destine ao alivio e tratamento de queixas de saiide passageiras e sem
gravidade, com assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de saude”.
No entanto, quando realizada de forma incorreta por parte do utente pode comportar
sérios riscos para a sua saide. Neste sentido, o farmacéutico desempenha um papel

fundamental na pratica da automedicacao [38].

O farmacéutico deve reunir toda a informacao relevante para avaliar corretamente o
problema de saude apresentado pelo utente, nomeadamente a descricio do quadro
sintomatico, duracao dos sintomas, medidas ja tomadas para solucionar o problema,
patologias concomitantes e medicacdo habitual. Consoante a avaliagdo das informacoes
descritas, o farmacéutico deve averiguar se esta perante uma patologia considerada
menor, se for este o caso deve aconselhar o utente com medidas nao farmacologicas que
possam melhorar a situacdo e quando necessario, dispensar a medicacdo mais
adequada. Caso o utente apresente sintomas que sugiram uma patologia grave, o

farmacéutico deve encaminhar imediatamente o utente para o médico [1, 39].

Por fim, deve ainda incutir-se no utente a obrigacao de consultar e notificar o médico
ou farmacéutico se os sintomas persistirem ou agravarem e se surgirem reacoes

adversas aos medicamentos.

No decorrer do meu estidgio na FA, durante os atendimentos realizados surgiram
inimeras situacoes passiveis de automedicacdo como diarreia, obstipacado, pirose e
sintomas associados a estados gripais. Procurei sempre analisar a sintomatologia
descrita através de perguntas chave, como por exemplo a duracdo e intensidade dos
sintomas, bem como as patologias concomitantes e a medicacao habitual do utente de
forma a poder aconselhd-lo o mais adequadamente possivel. Apos reunir toda a
informacgdo pertinente para realizar o aconselhamento, procurava ainda explicar a
terapéutica (posologia, duracao e modo de administracao) e esclarecer todas as davidas
que pudessem surgir ao utente, promovendo sempre o uso racional do medicamento.
Quando considerei que a situacdo em questao se tratava de uma patologia grave e
ultrapassava o dominio farmacéutico, reencaminhei o utente para os meios médicos

adequados.

Para desempenhar o aconselhamento de MNSRM da melhor forma possivel, no inicio
do meu estagio na FA, foram-me facultados varios protocolos de dispensa para as

afecoes mais comuns (diarreia aguda; lesdes musculo-esqueléticas; picada de inseto;
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rinite alérgica), (Anexo IV). A equipa da FA esteve sempre disposta a auxiliar-me em
qualquer davida que surgisse durante um atendimento, sendo um elemento essencial

para o desenvolvimento das minhas competéncias.

8.Aconselhamento e dispensa de outros
produtos de saude

Para além dos medicamentos, a farmacia dispoe de uma vasta e variada gama de outros

produtos de satde ao dispor dos utentes.

De forma a realizar um aconselhamento adequado é fundamental que o farmacéutico se
mantenha atualizado relativamente as caracteristicas dos produtos disponiveis na

farmaAcia.

8.1. Produtos de dermofarmacia, cosmética e
higiene

Os produtos cosméticos encontram-se definidos no Decreto-Lei n.° 113/2010, de 21 de
outubro como “qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto
com as diversas partes superficiais do corpo humano, designadamente epiderme,
sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgdos genitais externos, ou com os dentes e
as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou principalmente, os limpar,

perfumar, modificar o seu aspecto, proteger, manter em bom estado ou de corrigir os

odores corporais” [40].

Apesar de constituirem produtos de venda livre, a sua cedéncia pressupdoe uma
avaliacdo prévia por parte do farmacéutico. A andlise de cada situacdo é essencial de
forma a identificar o problema em questao, ja que se pode tratar de uma imperfeicao
estética, uma patologia ou outra condicao que necessite referenciacdo médica e é por
isso essencial que o farmacéutico esteja atento a todos os sinais e informacoes dadas

pelo utente.

Na FA, este tipo de produtos encontra-se distribuido na zona de atendimento para que
possa captar a atencdo dos utentes. As marcas de cosméticos que predominam sao
Vichy®, Avéne®, Klorane®, A-Derma® e Ducray®. A FA possui ainda uma vasta gama de
produtos de higiene dentaria das marcas Elgydium® e Paradontax®, frequentemente

recomendadas por médicos-dentistas e produtos de higiene intima, das marcas
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Lactacyd® e Saforelle®. Todos os produtos se encontram dispostos por marca comercial

e gama, sendo rapidamente identificados pelos utentes.

Esta area foi um dos grandes desafios no decorrer do meu estagio devido a vasta
variedade de produtos cosméticos existentes e as suas diversas funcionalidades. O
apoio constante das farmacéuticas e as formacoes realizadas nas plataformas digitais
(Academia Cosmética Activa e Learning to Care) foram essenciais para me familiarizar

com os produtos e assim realizar um aconselhamento adequado.

8.2. Fitoterapia e suplementos alimentares

Produtos fitoterapéuticos ou medicamentos a base de plantas sdo definidos de acordo
com o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto como “qualquer medicamento que
tenha exclusivamente como substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de
plantas, uma ou mais preparacoes a base de plantas ou uma ou mais substancias
derivadas de plantas em associa¢do com uma ou mais preparacoes a base de plantas”
[5]. Na farmacia existem alguns produtos que se inserem nesta categoria
nomeadamente infusdes com efeito laxante (Midro Ch4, Bekunis® entre outras) e
produtos contendo extratos de valeriana pela acdo sedativa e hipnotica (Valdispert®).
Este tipo de aconselhamentos deve ser feito com alguma precaucao pois estes extratos
podem interagir com a medicacao habitual do utente, potenciando o aparecimento de

reacoes adversas.

Os suplementos alimentares constituem fontes concentradas de nutrientes ou outras
substancias com efeito nutricional ou fisiolégico e destinam-se a complementar o
regime alimentar habitual. Estes produtos sao procurados maioritariamente para
melhorar a concentracao e a capacidade cognitiva, reduzir os niveis de colesterol no
sangue, melhorar os problemas osteoarticulares sobretudo em idosos e diminuir o
cansaco e a fadiga. Nestes casos é fundamental analisar o historial do utente e a
medicacdo que é tomada regularmente, para evitar possiveis interacoes e potenciais
reacoOes adversas que advém das mesmas. Deve-se alertar o utente de que este tipo de
suplementos nao deve ser utilizado como substituto de regime alimentar variado, que a
dose diaria recomendada nao deve ser excedida e ainda esclarecer eventuais duvidas
sobre o produto, bem como a posologia e a duracao do tratamento recomendada para

obter o efeito pretendido [41].
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8.3. Medicamentos de uso veterinario

Na FA os medicamentos de uso veterinario (MUYV) sao solicitados pontualmente.

Um MUV é “toda a substancia, ou associa¢do de substancias, apresentada como
possuindo propriedades curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos seus
sintomas, ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a
estabelecer um diagnéstico médico-veterindrio ou, exercendo uma acdo
farmacolégica, imunolégica ou metabélica, a restaurar, corrigir ou modificar funcoes
fisiologicas”. Os MUV devem estar bem identificados pela mencao “USO
VETERINARIO” impressa de forma destacada em fundo verde [42].

Durante o meu estagio pude verificar que os produtos mais procurados na FA sdo os
desparasitantes externos e internos para caes e gatos e as pilulas para a prevencao do
cio e interrupc¢ao da lactacao em cadelas e gatas. A cedéncia destes medicamentos deve
ser acompanhada da informacao necessaria para a sua correta utilizacdo,
nomeadamente o modo de administracdo, posologia mais adequada a idade e ao peso

do animal e determinadas precaucoes a ter.

Para além dos produtos acima referidos tive ainda oportunidade de dispensar algumas
receitas veterinarias, nomeadamente Alopurinol 100 mg para o tratamento da
Leishmaniose canina e Luminaletas® (Fenobarbital 15 mg) para o controlo da epilepsia

canina.

8.4. Dispositivos médicos

Um dispositivo médico é "qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinacdo (...), cujo principal efeito
pretendido no corpo humano nao seja alcancado por meios farmacoldgicos,
imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua funcao possa ser apoiada por esses meios,
destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de: 1)
Diagnéstico, prevencdo, controlo, tratamento ou atenuacdo de uma doenca; ii)
Diagnéstico, controlo, tratamento, atenuac¢do ou compensacdo de uma lesdo ou de
uma deficiéncia; iii) Estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo

fisiologico; iv) Controlo da concepcdo” [43-45].

Todos os dispositivos médicos contém a marcacao CE, de forma a garantir que os

produtos estao conforme os requisitos essenciais que lhes sao aplicaveis.
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Os dispositivos médicos estdo divididos por classes de risco (classe I — baixo risco;
classe IIa e IIb - médio risco e classe III — alto risco). Esta classificacdo baseia-se na
duracao do contacto com o corpo humano, na invasibilidade do corpo humano, na
anatomia afetada pela utilizacdo e nos potenciais riscos decorrentes da concecao
técnica e do fabrico. Existe ainda uma categoria especifica para diagnostico in vitro que

engloba testes de gravidez, tiras para a medicao da glicémia e frascos para a colheita de

urina [43, 45].

No decorrer do estagio tive a oportunidade de dispensar este tipo de produtos,
nomeadamente sacos de ostomia, sacos coletores de urina, pulsos e joelheiras elasticas
(classe I); compressas de gaze e termometros (classe Ila); canetas de insulina e
preservativos masculinos (classe IIb) e pensos impregnados com medicamentos (classe
III). No ato da dispensa, procurei informar o utente sobre o modo de utilizacdo dos

diferentes dispositivos médicos e esclarecer certas duvidas que pudessem surgir.

8.5. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Os géneros alimenticios destinados a uma alimentacdo especial visam satisfazer as
necessidades nutricionais de [46]:
e Pessoas cujo processo de assimilagdo ou cujo metabolismo se encontrem
perturbados;
e Pessoas que se encontram em condicoOes fisiologicas especiais e que, por esse
facto, podem retirar beneficios especiais de uma ingestdo controlada de
determinadas substancias contidas nos alimentos;

e Lactentes ou criancas de pouca idade em bom estado de saude.

Este tipo de produtos apresenta uma reduzida procura e por isso o seu stock na
farmécia é bastante limitado. Ainda assim, tive oportunidade de dispensar alguns
destes produtos, especificamente produtos hipercaloricos e hiperproteicos da gama
Fortimel ®, sobretudo para individuos subnutridos e doentes oncolégicos com perdas

de peso acentuadas.
O aconselhamento destes produtos é de elevada importancia, uma vez que podem

existir contraindicagcdes (por exemplo, um doente com insuficiéncia renal ndo deve

recorrer a suplementos com elevadas quantidades de proteina) e deve ainda realcar-se
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que este tipo de produtos nao é substituto de uma alimentacdo completa e variada,

sempre que o doente esteja apto a fazé-la.

8.5.1 Produtos dietéticos infantis

O leite materno apresenta uma composicao nutricional ajustada e direcionada as
necessidades de quase todos os recém-nascidos. Por essa razao, o aleitamento materno
apresenta multiplas vantagens tanto para o bebé, nomeadamente o efeito protetor
sobre as alergias (especificas para a proteina do leite de vaca) e a prevencao de infecoes
gastrointestinais, respiratorias e urinarias, como para a mae, facilitando a involucao

uterina mais precoce o que se associa a uma menor probabilidade de cancro da mama

[47].

No entanto, podem ocorrer determinadas situacoes na satide do bebé ou da mae em
que o aleitamento materno nao é possivel de ser realizado ou necessite de ser
complementado. Para estas situacOes existe uma grande variedade de produtos
dietéticos infantis destinados a latentes e criancas até aos 3 anos de idade, todos eles
desenvolvidos para satisfazer as necessidades nutricionais consoante as diversas etapas

de crescimento [48].

Na FA estdo disponiveis leites da Nutribén®, Novalac® e da gama NAN da Nestlé ®.
Cada uma das marcas possui leites para latentes (0 aos 6 meses), leites de transicao (6
aos 12 meses) e leites de crescimento (12 meses aos 3 anos). Algumas das marcas
possuem ainda leites especiais destinados a bebés que apresentem necessidades
nutricionais especificas, como prematuridade, problemas gastrointestinais (colicas,

obstipacao, regurgitacao), intolerancias e alergias alimentares [49].

Para além dos leites, existem ainda disponiveis na FA, papas isentas de glaten e/ou sem

adicao de actcares e boioes de refeicao [50].

Aquando da dispensa destes produtos é importante esclarecer os utentes e relembrar o

modo de conservacao, preparacao e utilizacao dos mesmos.

9.Cuidados de saiide prestados na FA

Para além das atividades inerentes a pratica farmacéutica, a farmécia comunitaria
disponibiliza véarios servicos farmacéuticos aos utentes constituindo um verdadeiro

espaco de promocao de satde para a populacdo. A determinacao dos parametros
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bioquimicos é realizada no gabinete farmacéutico, garantindo assim a privacidade e
seguranca do utente. A medicao do peso corporal, altura e IMC ¢é realizado por um

equipamento de medicao automatica que se encontra na zona de atendimento.

A realizacdo deste tipo de testes permite monitorizar a terapéutica instituida e
compreender se a mesma esta a ser eficaz. Auxilia ainda na detecao precoce de certas

patologias.

9.1. Determinacao de pressao arterial

Este parametro é sem davida um dos mais solicitados pelos utentes da FA, o que revela
a crescente consciencializacao dos utentes para a necessidade de prevenir e controlar a

hipertensao (HTA) e outras doencas cardiovasculares.

A medicao da pressao arterial é realizada num tensiometro digital que apresenta os
valores da pressao arterial sistolica (PAS), da pressao arterial diastdlica (PAD) e da
frequéncia cardiaca. Este servico deve ser realizado num local acolhedor de modo a
garantir que o utente se sinta calmo e relaxado, devendo cumprir um repouso de cinco
minutos antes da medicao. Durante o tempo de repouso, o farmacéutico deve
questionar o utente acerca de alguns fatores que podem induzir altera¢ées no resultado

da medi¢ao, devendo questionar se fumou ou ingeriu café na hora anterior a medicao

[51].

Os valores de pressdo arterial considerados normais devem situar-se entre 120 e 129
mmHg para a PAS e entre 80 e 84 mmHg para a PAD (Tabela 12). Ap6s a medicao é
ponderada a necessidade de proceder a uma repeticio e os valores obtidos sao

registados num cartao apropriado que é dado ao utente [51].

Apoés andlise critica dos valores obtidos é realizado algum aconselhamento face aos
mesmos. As medidas nao farmacolégicas como a diminuicao do consumo de sal, pratica
regular de exercicio fisico e cessacao tabagica sao enfatizadas e aconselhadas. No caso
de o utente ja possuir HTA diagnosticada com terapéutica instituida, e os valores da
pressao arterial se encontrem descontrolados, cabe ao farmacéutico averiguar se o
utente cumpre o esquema terapéutico com o intuito de detetar possiveis falhas na
adesdo a terapéutica. Quando os valores obtidos se encontram alterados sem razao
aparente o utente deve ser encaminhado para o médico, com o objetivo de iniciar

terapéutica farmacologica ou reavaliar a ja instituida.
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Na maioria das vezes em que prestei este servigo, os valores de pressao arterial obtidos
encontravam-se acima dos valores de referéncia. Nestas situagoes, procurei reforcar a
importancia da terapéutica anti-hipertensiva e explicar os riscos associados a HTA, de

forma a promover a adesdo ao tratamento.

Tabela 12. Valores de referéncia da pressao arterial (em mmHg) [51].

Grau de HTA Valores de PAS Valores de PAD
Otima <120 e <80
Normal 120-129 e/ou 80-84
Normal Alta 130-139 e/ou 85-89
HTA grau I 140-159 e/ou 90-99
HTA grau I1 160-179 e/ou 100-109
HTA grau III >180 e/ou >110
Hipertensao sistolica >140 e <90
isolada

9.2. Determinacao de glicémia capilar

A determinacao da glicémia capilar é também bastante solicitada pelos utentes da FA,

quer por medida de controlo (em diabéticos), quer por medida de prevencao.

A determinacao da glicémia é realizada por puncao capilar com recurso a um aparelho
eletronico. Antes de iniciar a medicao, é necessario questionar o utente sobre a hora a
que foi efetuada a dltima refeicdo ou se este se encontra em jejum, uma vez que os

valores de referéncia variam consoante estes parametros.

Para realizar o teste, o farmacéutico desinfeta o local onde sera efetuada a puncao e
com uma lanceta descartavel faz uma picada na parte lateral do dedo. O sangue é
colocado numa tira-teste que foi previamente introduzida no aparelho de medigao. O
resultado é obtido em poucos segundos. Todos os residuos sao descartados para os

contentores adequados.

O farmacéutico interpreta o resultado obtido de acordo com os valores de referéncia
(Tabela 13).
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Para os utentes sem diagndstico prévio de diabetes mellitus que apresentem valores de
glicémia acima do normal devem ser recomendadas determinadas medidas nao
farmacologicas como a adogdo de uma dieta equilibrada com diminuicao dos hidratos
de carbono e a préatica de exercicio fisico. O utente deve ser aconselhado a monitorizar
regularmente os niveis de glicémia, caso os valores se mantenham sistematicamente

elevados, o utente deve ser encaminhado para o médico.

Se os utentes com diabetes mellitus, com terapéutica instituida apresentarem valores
acima do normal, o farmacéutico deve questionar o utente acerca do esquema
terapéutico e averiguar se o0 mesmo esta a ser cumprido. Se o utente seguir tanto as
medidas nao farmacolégicas como as medidas farmacologicas instituidas e mesmo
assim apresentar valores elevados, o farmacéutico deve encaminhar o utente para uma

consulta médica para uma reavaliacdo da medicacao.

Tabela 13. Valores de referéncia para a glicémia (em mg/dL) [52].

Hipoglicemia Normal Pré-Diabetes Diabetes
Pré-pandrial <70 70-109 110-125 >126
Pés-pandrial <70 70-139 140-199 =200

9.3. Determinacao de colesterol total e triglicéridos

A dislipidemia, caracterizada pela elevacao de colesterol e triglicéridos no plasma, ¢ um
fator de risco para intimeras doencas cardiovasculares, sendo que a monitorizacao dos
niveis de colesterol e triglicéridos no sangue é essencial para a prevencido e controlo

deste tipo de patologias [53].

Em relacao a medicao, os procedimentos sdo semelhantes aos da determinacdo da
glicémia capilar, contudo a quantidade de sangue necessaria para realizar o teste é
substancialmente superior. O utente deve estar em jejum para que a determinacao seja

mais precisa e fiavel.

O valor de referéncia para o colesterol total € <190 mg/dL e para os triglicéridos é <150
mg/dL [54].

Quando os valores obtidos sdo superiores aos valores de referéncia, devem ser

primeiramente aconselhadas intervencoes no estilo de vida (dieta equilibrada e pratica
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regular de exercicio fisico). Se os valores se encontrarem muito acima dos valores de

referéncia o utente deve ser reencaminhado para o médico.

9.4. Determinacao de peso corporal, altura e IMC

Na farmacia estd disponivel um equipamento da marca Exclusivas Iglesias® que
permite fazer a medicao do peso e da altura em simultaneo. Tendo em conta estes dois
parametros, o aparelho realiza automaticamente o céalculo do IMC. No final da
medicao, o equipamento imprime um ticket com os resultados dos parametros medidos
e os respetivos valores de referéncia. Quaisquer davidas relativamente a utilizacdo do
equipamento ou aos resultados apresentados sdo esclarecidas pelos colaboradores da
FA.

10.Preparacao de medicamentos

10.1. Medicamentos manipulados

Devido ao avanco tecnologico e ao desenvolvimento exponencial da industria
farmacéutica, a manipulacao de medicamentos é uma area cada vez menos recorrente.
No entanto, este tipo de medicamentos pode ser tutil na pediatria e geriatria, por
exemplo, quando é necessario realizar um ajuste da dosagem disponivel no mercado
por nao ser adequada ao utente. A existéncia de medicamentos manipulados é assim
uma vantagem para a personalizacdo da terapéutica, uma vez que permite satisfazer as

necessidades especificas de cada utente.

Os medicamentos manipulados podem ser classificados em féormulas magistrais
(preparadas segundo a receita que especifica o doente a quem o medicamento se
destina) e preparados oficinais (preparados segundo indicacoes compendiais de uma
farmacopeia ou do Formulario Galénico Portugués). Sempre que existe uma prescricao
médica deve estar indicado de forma clara e inquestionidvel que se trata de um
medicamento manipulado. Para além de estar referido o termo “manipulado”, pode

ainda estar descrito “FSA” (faca segundo a arte).

A preparagao e dispensa deste tipo de medicamentos é da exclusiva responsabilidade
do farmacéutico e deve respeitar as BPF e as Boas Praticas de Preparacao de
Medicamentos Manipulados, estabelecidas na Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho,
relativamente a pessoal, instalacoes e equipamentos, documentacao, matérias-primas,

materiais de embalagem, manipulacdo, controlo de qualidade e rotulagem [55].
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Na FA, todas as matérias-primas empregues na preparacdo de medicamentos
manipulados possuem um boletim analitico associado que comprova que as mesmas
cumprem as exigéncias descritas nas monografias da farmacopeia mais recente. Existe
também uma ficha de movimentos para cada matéria-prima onde constam informacoes
sobre a rececao (lote, validade, quantidade rececionada, data de rececao e fornecedor) e
uma tabela destinada ao registo de utilizacoes (data de preparacdo do medicamento
manipulado, quantidade utilizada e quantidade em armazém, quebras e operador).

Esta ficha é anexada ao respetivo boletim analitico [55].

Antes de proceder a preparacdo do manipulado, o farmacéutico deve avaliar e
interpretar a prescricio médica de modo a garantir a seguranca do medicamento, ou
seja, que nao existem interacoes entre os componentes do manipulado,
contraindicacbes as matérias-primas utilizadas e interacoes com medicacao
concomitante. Deve ainda verificar se dispoe de todas as matérias-primas,

equipamentos e bibliografia necessaria a preparacao do manipulado.

De seguida, deve ser preenchida a ficha de preparaciao do medicamento manipulado,
onde sdo registados o nome do manipulado, nimero de lote, data de preparacao,
quantidade preparada, matérias-primas usadas e respetivos lotes, material e
equipamentos usados, ensaios de verificacao de qualidade, procedimentos adotados de
forma que a preparagao possa ser reproduzida, material de acondicionamento utilizado
e uma copia do roétulo. O rétulo deve conter a identificacdo da farmacia e do diretor
técnico, identificacdo do doente e do médico prescritor, nimero de lote atribuido, data
da preparacio, descricio completa da formula por extenso, posologia e via de
administracdo, prazo de utilizagdo, condicoes de conservacdo e indicacdes especiais.
Todas as especificacoes sao validadas pelo diretor técnico ou pelo responsavel por si
nomeado. As fichas de preparacdo devem ser arquivadas por um periodo minimo de

trés anos [55].

Cabe ainda ao farmacéutico responsavel calcular o preco do medicamento manipulado
preparado. O preco é calculado conforme os critérios estabelecidos na Portaria n.°
769/2004, de 1 de julho, tendo por base o valor das matérias-primas, o valor dos

materiais de embalagem, o valor dos honorarios e o valor do IVA a taxa em vigor [56].
Os medicamentos manipulados podem ser comparticipados se constarem na lista
publicada em anexo ao Despacho n.° 18694/2010, de 16 de dezembro. Para estes

medicamentos, o valor da comparticipagao é de 30% do respetivo preco [28].
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Durante o meu periodo de estigio tive a oportunidade de preparar SABA-B sob
orientacdo e supervisao da Dr.2 Catia Pereira, onde cumpri todos os requisitos acima
mencionados (Anexo V). O SABA- B foi utilizado para consumo interno, de acordo com

o plano de contingéncia COVID-19 para farméacias comunitarias [57].

10.2. Preparacoes extemporaneas

As preparacoes extemporaneas referem-se a medicamentos que, devido a sua reduzida
estabilidade, s6 podem ser reconstituidos no ato da dispensa. Estas situagdes ocorrem
principalmente com formas farmacéuticas solidas (granulos ou pos) que se suspendem

em quantidades pré-definidas de dgua destilada.

Durante o estagio realizei com alguma regularidade este tipo de preparacoes,
nomeadamente em antibidticos para uso pediatrico, sendo os mais habituais o
Clamoxyl®e o Klacid Pediatrico®. A preparacao consiste na adicao de agua destilada até
a linha de referéncia ou de acordo com a quantidade especificada no folheto

informativo do medicamento, agitando bem até obter uma suspensao uniforme.

No ato da dispensa é essencial informar o utente acerca dos cuidados necessarios para
administragao e conservacao do medicamento. Especificamente a necessidade de agitar
antes de cada utilizacdo, a validade do medicamento apds reconstituicdo e, se

necessario, conserva¢ao do mesmo no frio.

11.Pandemia COVID-19
11.1. Virus SARS-CoV-2

O virus SARS-CoV-2 (sindrome respiratoria aguda grave — coronavirus 2) é o agente
responsavel pela doenca COVID-19, uma patologia respiratéria. O virus transmite-se
pessoa-a-pessoa por contacto proximo com pessoas infetadas (transmissao direta) ou

através do contacto com superficies e objetos contaminados (transmissao indireta) [57,
58].

A OMS declarou a doenca como pandemia o que levou a implementacao de medidas de
prevencao e seguranca na populacao [59]. Perante este novo contexto, grande parte do
funcionamento da farmacia teve de ser alterado, sendo aplicadas medidas de contencao

de contagio entre os profissionais de satude e os utentes.

93



11.2. Medidas de ©protecio e prevencao

implementadas na FA

Perante a pandemia, foram adotadas as seguintes medidas de prevencao:

e Limitacdo maxima de trés utentes no interior da farmacia;

e Uso obrigatoério de mascara no interior da farmécia;

e Utilizacdo de mascaras e luvas descartaveis pelos colaboradores, substituidas
periodicamente durante o dia;

e Instalacdo de acrilicos nos balcoes de atendimento;

e Distanciamento social entre os diferentes membros da equipa;

e Distanciamento social entre o utente e o balcao de atendimento;

e Desinfecao com SABA-B dos balcoes de atendimento, terminais multibanco e
luvas entre cada atendimento;

e Instalacao de dispensador de alcool gel a entrada da farmacia;

e Desinfecao de superficies (balcoes, teclados e ratos de computador, monitores,
leitores Oticos, impressoras, macanetas das portas, interruptores, pegas de
gavetas) varias vezes ao dia;

e Suspensao de todos os servicos e consultas farmacéuticas prestadas

habitualmente.

Com o evoluir da situacdo e a melhoria da mesma durante o meu periodo de estagio,
algumas destas medidas deixaram de ser implementadas como a limitacdo méxima de

utentes na farmaécia e a suspensao dos servicos farmaceéuticos.

11.3. Dispensa de medicamentos hospitalares

Tendo em conta a evolucdo da pandemia, foi estipulado que os medicamentos
hospitalares dispensados em regime de ambulatério poderiam ser dispensados em
farmécia comunitaria. Esta medida foi estipulada com o objetivo de limitar as
deslocacoes dos utentes ao hospital, reduzindo assim a possibilidade de transmissao
[60].

Durante o periodo de estagio assisti a dispensa destes medicamentos sendo estes mais
frequentemente provenientes do Centro Hospitalar de Lisboa Norte (Hospital de Santa

Maria) e do Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra.
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11.4. Dispensa de autoteste COVID-19

Tendo em conta a Portaria n.° 56/2021, de 12 de marco foi estabelecido um regime
excecional e temporario para a realizacdo em autoteste de testes rapidos de antigénio e
a sua respetiva disponibilizagdo no mercado. A lista dos testes rapidos de antigénio

abrangidos pelo regime excecional consta na pagina eletréonica do INFARMED [61, 62].

Aquando da dispensa deste produto € essencial informar o utente acerca da sua correta
utilizacao e da leitura do resultado, esclarecendo sempre algumas davidas que possam
surgir. E ainda fundamental transmitir ao utente as medidas que deve tomar caso o
resultado seja positivo, nomeadamente comunicar o resultado ao Centro de Controlo

SNS24 onde lhe serao transmitidas as indicacoes para isolamento.

12.Formacoes

A formacao continua é uma obrigac¢ao profissional do farmacéutico de modo a prestar
um servico de qualidade e exceléncia, com informacao cientifica credivel e fidedigna,
satisfazendo as necessidades do utente e proporcionando o melhor aconselhamento

possivel [1].

Durante o meu estagio tive oportunidade em participar em diversas formacoes,
principalmente em estilo webinar devido a situacdo pandémica que atualmente
vivemos, de destacar as seguintes (Anexo VI):
e Webinar sobre a “Intervencao Farmacéutica na Psoriase” organizado pela
Escola de P6s-Graduacdo em Satde e Gestao da ANF;
e Webinar sobre a “Diabetes tipo 2 - Novas solucoes terapéuticas: uma pandemia
para controlar” organizado pela Escola de Pos-Graduacao em Satide e Gestao da
ANF;
e Webinar sobre a “Obstipagdo e Diarreia: como desbloquear e controlar de forma

natural?” organizado pela Escola de P6s-Graduacao em Saude e Gestao da ANF;

e Webinar sobre a higiene intima e a marca Lactacyd® pela academia Perrigo;
e Webinar sobre a gama Tolérance Control da marca Avéne ®, dinamizado pela

plataforma Learning to Care do grupo Pierre Fabre ®.

Para além destas formacoes tive ainda oportunidade de contactar com delegados de

diversos laboratoérios, onde obtinha informacoes relevantes sobre medicamentos e
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produtos de saude ja comercializados e ainda informacgoes detalhadas sobre novos

produtos no mercado.

13.Conclusao

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

areas.

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

um profissional de confianga e exceléncia.

Foi um periodo desafiante, mas bastante enriquecedor. Desenvolvi novas aptidoes,

especialmente no que diz respeito a comunicacao interpessoal e ao trabalho em equipa.

Por fim, ndo posso deixar de enaltecer e agradecer a equipa da Farmacia Avenida pela
disponibilidade e carinho com que me receberam e pela compreensio que
demonstraram ao longo do estigio. Transmitiram-me os seus conhecimentos e
mostraram-se sempre disponiveis para me esclarecer e auxiliar. As novas
aprendizagens serao, sem duavida, uma mais-valia para o meu futuro enquanto

farmacéutica.
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15.Anexos

Anexo I — Montra da “Semana do Ambiente”
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Anexo II - Recolha voluntaria do medicamento Champix® (0,5 mg) + (1 mg),
comprimidos revestidos por pelicula - lote n.° 00019064 e n.° 00020016,

ambos com a validade 30/09/2021

#9 REPUBLICA SERVIGO NACIONAL
? PORTUGUESA 0 SNS DE SA%DEH ' Infarmed

SAUDE « Podhtes deSate,

Circular Informativa

N.° 075/CD/550.20.001
Data: 22/06/2021

Assunto: Recolha voluntaria do medicamento Champix® (0,5 mg) + (1 mg),
comprimidos revestidos por pelicula - lote n.° 00019064 e n.° 00020016,
ambos com a validade 30/09/2021

Para: Divulgagdo geral

Contacto: Centro de Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Salde (CIMI); Tel. 21 798
7373; E-mail: cimi@infarmed.pt; Linha do Medicamento: 800 222 444

A empresa Laboratérios Pfizer, Lda., informou que ird proceder & recolha voluntéria dos lotes n.°
00019064, e n.° 00020016, ambos com a validade 30/09/2021, do medicamento Champix®
(0,5 mg) + (1 mg), comprimido revestidos por pelicula com o numero de registo 5557301,
por terem sido detetados valores elevados de uma impureza.

Os Laboratérios Pfizer, Lda. confirmaram que foi detetada a presenca da impureza N-nitroso-

vareniclina, acima do limite de ingestdo didria aceitavel calculado pela Pfizer de 733 ng/dia.
Assim, o Infarmed determina a suspensdo imediata da comercializacdo destes lotes.

Face ao exposto:
= As entidades que possuam estes lotes de medicamento em stock ndo os podem vender,
dispensar ou administrar, devendo proceder a sua devolugdo.

+ Os doentes que estejam a utilizar medicamentos pertencentes a estes lotes nao devem
interromper o tratamento.
Logo que possivel, devem contactar o médico para substituir por outro lote ou um

medicamento alternativo.

O Conselho Diretivo

. Assinado de forma
Rui dos digital por Rui dos
Santos lva

Santos |vo pades: 20210622
10:36:46 +01'00
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INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide, LP.
Parque de Saide de Lishoa - Av, do Brasil, 53
1749-004 Li
Tel.: +351 217 987 100 Fax: +351 217 987 316 Website: uvnw.infarmed.pt E-mail: nfarmed@infarmed.pt

[R—

103



Anexo IIT — Atividades realizadas na “Semana do Ambiente” na FA

MEDICAMENTOS
E EMBALAGENS
FORA DE USO

5

GUARDE AQUI, 3
ENTREGUE NA FARMACIA.

MEDICAM
E EMBALAGENS
FORA DE USO

=

GUARDE AGUI,
ENTREGUE NA FARMACIA.

-

MEDICAMENTOS
E EMBALAGENS
FORA DE USO

5

GUARDE AQUI,
ENTREGUE NA FARMACIA.

Figura 11- Flores e cata-ventos distribuidos as criancas

i ] e 5

e

Figura 12 - Distribui¢do dos materiais elaborados as criancas
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@ Farmacia Avenida no Fundao
N 1 L~

Durante nana vamos celebrar nana do Ambie
A Valormed é responsavel pela gestédo dos

siduos de embalagens vazias e medicamentos fora
de uso de origem doméstic;
Juntem-se a nés, para uma vida mais sustentéavel!

L

Figura 13 - Publicac@o online na plataforma Facebook

Figura 14 - Apresentacao sobre a VALORMED para alunos do 8°ano
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Anexo IV — Fluxogramas de Indicacao Farmacéutica para a Diarreia Aguda

DIARREIA
GLDA

FLUXOGRAMA DE INDICACAO FARMACEUTICA

IDENTIFICACAD DO UTENTE E CARACTERIZACAD DOS SINTOMAS:
* Idade < B meses?

+ Tamou algum medicamento serm abivie dos sintomas?

* Sintzmes ha mals o2 2 dias (aduttos] cu 1 diz (eriances) ou mais de § dejeces diarsicas/dia?
Fedre superior 3 385 "7

* Vémitos Intensos ou dores abdomings intensas?

Sangue, pus ou muco nas fezas?

* Adiarreis ocormen apds regresso de viagem? Ha owtras pesspas afetades?

Sinals fa desidratacdo (ex: sede, diménuigde da frequéncia em urinar, boea secs, ladiga,
cofaloias ou urina asoura)?

OUTRAS SITUACDES OU PROBLEMAS DE SAUDE:

+ Doengas cronicas (e dishetes, disungio da tirside)?

+ Defesas imunitdrias redueidas |ex.: infeciic por VIHP?

+ ldoso fragilizado?

+ Episddios de diarmeis e obalipagbes alternadas |ex.: dosnga de Crohn, colite nerasa au
sindrome de intesting irritével, cancro do intestino)? \

+ Alerpias ou prd-absore3s de nutriznles [sx.: doenga celiaca)?
/ |

AVALIAGAD

= Cirurgia recente [es.: gdstrica, 3 wesicuia)?
Dificuldade de g (B ir
Perda de peso significativa?

NAG

ingestic de &

IDENTIFICACAD DE MEDICAMENTOS QUE POSSAM ESTAR NA ORIGEM DOS SINTOMAS:
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+Antibidticas® * + IBPsT
=Antidiabéticos orais [searhinse, metformina) + Antidcides cam magrésin® S
-alguns modicamentos oneoldgicos + I5RS
sLaxanees® - AINEs® =
Ligenina + Estatinas |
* S MR wasakder r, oo sia'ved, abaracic i permsbiricn |
= Consigersr adibiebes sunlars |
AIRFE: Aai-ifamant o Wi Estertides WAO 1
I Inibidnese = e b de Snothes
e —
s Sizwrtued et
MHERM: ediomenios Ko Soaess l
Recchz Mésia ;
MPMTRLESF: Madbmeroos N30 Supaics 3
huh Midion de Bhperar Todusha em
ol ACONSELHAMENTO
NAO FARMACOLOGICO MONITORZACAD
I I I Avaliacio
o IDRATANTES ANTIDIARREICOS ANTIFLATULENTOS " Assegurar a reposkitc de fuidos £ cletrbitos 2pds 1 dia
=
O ORAIS Efou atrawis da P‘u:fcsﬂndeﬁui-d‘\d raca, (criangas) ou 2
bebidas sem cafcing & sem oo, it
2 l |—l—! ANTIESPASMODICOS « Ingeric almentes ricos em amida jereais S dlion
= GASTRINTESTINAIS cozinhadios, amaz brance, masss, batata
o Assosiagin de Micrarganismos e R G ko |
s st Simetions
E sals antdiarreicos - Bscarwndar aingedEo e banene prm
= ctmprenr as perde de pridssic, sem alivie
o * Eletrdifos + Glucoss - lacimbacilius « Loperamida + Fultar wimentes roos em gordura, doces ou Hor Sintaras
= ol bolas, alimerns com muts Fibra (podutos
i - Blcarbonaio de sidio - Loparamida + integraiz, frutas e vegetals cruz), adoganies
+ Cloraio do potdssia » (ectobacilus covel Simeticone arificiats forbitol] £ cspezlarias plcanies. | 1
O + Cloreto de sddio + = Durante 2 clarmeia os nheks cas lctases 4 |
=t s + Ssecharomyees dimruem, crorrendo Intoeringa tempsrina ¥
g boularti & lzctose, par ksa o lette devard ser avitado @, e T Y
= a0 nocaksledn, podend wes bt poe L
g sogiirta {leéte Bermertadal, Referencizr 2
= + Bava dlivinr m odficm, ceve apbear calor o consulta médica
B aldfimen (s, st de dgua Guents). R -

ant
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FLUXOGRAMA DE INDICACAO FARMACEUTICA

REIDRATANTES ORAIS

ASSOCIACAD DE SAIS

Eletrélitos + Glucose

+ Pd para Sod, Oral

Pog.: cofa saguets deve wer dissoivids
em 200 ml de dgua. A ingesido
ditiria deve ser baseada num
wulurne de 150 n4/KR g2 pesa nos
iactentes & 20-40 mifKE e peso
nis adultos & criangas. Lima
aprusimacBo razodvel &
-Leviertes: 1a 15 vezes o
volurig alimentar habusl;
- Criaigas: 1 saqueta apos rada
sejerdo diarreica;
- Adufos: 1 a 2 saquetas apas
cada dejegio diarreica

Bicarbonata de sddio + Cloreto de
potdssio » Cloreto de sodio +
Glucose

= P para 5ol Orad

Pos.: cada saqueta dove sor dissobvida

em 200 mi

- Bebds; 7000 mifKg de pesn/24
haras;

- Crangas: 1 carteira apds cadu
dejegdn diarraica;

- Adulios: ingestio consoarts an
neressidates,

-ldosos: 1A 2 carteiras apos
cada dejrgio diarreica,

e

MINSRM NA DIARREIA AGUDA®

ANTIDIARREICOS
MICRORGANISMOS Bl
~ ANTIDIARREICOS _DEI.STIFT_ ER
Lactobaciilus ocidophifus Loperamida
+ Cipsula 5000 MU * Comprimide 2 mg

Pos.2 2 caps. 3 vezes aa diz, ne

primeira dia, seguidas e 2 vezes

2 cips. nos deas padlerioras,

Loctobacillvs cosei

+ Capsula 250 mp

Pos.: 4 a B oaps., por dia.

* Fd para Susp. Oral 1500 mg
Pos: 4 a B saquetas, par dia.

Socchoromyces boulardil

+ Caprula 250 mg

Pos.: = 6 anos: 1cap., 3 veses ao dia
* P& para Suspensio Ovel 250 mg
Pos.: § saguets, 3 veres 30 dia,

Pos.; < & anes; dase inicial de 1 cp,,
seguida de 1 cp. apas cada
dejecia diarreics;
= 6 anas: dose inicial de 2 cps.,
seguida de 1 cp. apds cada
dejegia diarreica,

* Comprimido Revestido 2 mg

Pos.: > 10 anos: dose inicial de 2 cps,

soguida de 1 cp. apds cada
dejecdo diarresca.

+ Comprimide Drodispersivel 2 mg
Pas.: 6-12 anos: dose inkcal de 1 op,
seguids de 1 cp. apds cada

dejecdo diarreics;

= 17 ans: Gose inicial de 2 cp.,
seguida de L cp. apds cada
dejegdo diarreica

Loperambda + Simeticone

= Comprimide 2 mg + 125 mg

Pos.: 12-18 anos: 1cp., apds Cada
dejerso diarreica;
= 18 anos: dose indcial 2 cps.,
sepulda de 1cp, apds cada
dejecdo diarreica,

DIARREIA
AGUDA

Simeticone
* Gotas Ovais 66,6 mgfml
Pos.: ferocol®:
201 gotas 2-4 weems ao dis, apds a8
refeicbes.
Infacatm®;
I8 dias-3 shos. B polas 4 vezes
a0 dia
3-G gnos: 10 gotas 4 verss a0 dia
» G angs: 16 potas 4 vezes a0
dia
apds as 1 releiiDes principaks €
antes de dormir.
= Cdgsula Mole 125 mg
Pos.: = 15 anes: 1cap. 4 vezes 3o dia,
* Comprimido para Mastigar 42 mg
Pos.: > 12 an0s: 18 2 ops., 3-8 vazes a0
dia, apés as refeighes.
* Emulsda Dral 105 mg/mi
Pos.: 2hé 1 ang 5 a 10 gotas, 3.4 unzes
por dia
1-15 anos: 10 gotas, 34 vezes pac
dia

Flaroglucinal + Simeticone

MNSRM-EF

* Chpsula 82,23 mg + 133 mg

Pos. = T8 anos: J cdps, 3 veres ao dis,
antes das refeiphbes,

4, inkarmaghe constants desta tabela ndo invalida a conzeita de folheta informative do cads medicamento em caso de divida sobre o regime posakigicn, @ dose masima didris @ @ dusa o do ratamenta.

WOTAS:

+ M ralaria des cascs, a diarrea aguda @ auto-dimitaca, send et fecekaanio UM trataments sizomatico com reposicho de fluidos e eletralics e akeracia de dieta

= M auzEncs de rmethoria ckn o

* Uma vez que 2 tratamenta da darreis wm loperamidafiopsra

o abh 430, 2 sdminkstragio de loperamidalogecamidadsineloon g diverd ser meTomnda.

whicone &

. & Uz gdjac

+ As midhares 3 COMANe cantracetives orals devern se alert sdas pars o oo ¢e podarem ter gue tamar medidas contracetvas adicionais.

A s Tralada seimpre que haja Iralamessnn disponive.

Gatrosrcerniogy, W & Gnbal, 0.

ani
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hetpedpharmasyrery.comso Sl 1020 PELSECE BEXSIh] [aoss0 jul. 2T
Uner, W, B S, A 2] Sl dhaiv s, Ameicsn Ramiy Fraaiian 513, RI-T8S
Soniedede Poroguess oo Gasirerneroiogh (3113 Dlam
o i MEEIE] SChEal Poctugal (75771 Rar
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Ligs. AN |12 EaCtieE Apraach 10 5eH Care, TP £ cin Wishingizn: Smirican Fhanmadon il
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Fanvirs]
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Anexo V — Ficha de preparacao do medicamento manipulado

LOGOTIPO DA Ficha de Preparagdo de
FARMACIA Medicamentos Manipulados

Pagina 1de a

Medicamento: Solucio Antissética de Base Alcodlica, com Alcool Isopropilico- SABA(B)

Teor em substancia(s) activa(s): 100 m| contém 75 ml de dlcool isopropilico, 0,125 ml de peréxido de

hidrogénio e 1,45 ml de glicerina

Forma farmacéutica: Solugdo cutanea Data de preparagio: 252 )
Numero do lote: _xx v i/l Quantidade a preparar: 0 el
g Quantidade Quantadade Quantid | Rubrica do | Rubrica do
Matérias-primas :DT_EU nd.n’ Origem | Farmacopeia para 100 mil caleulada ade Operador e | Supervisor
| e {ex.:1L} 5 | pesada data e data
Alcool isopropllice [023 244 - 75,15ml | 751,5ml i #
q i T 1515 4 sl )
(299,8%) 30T ALY .If‘&-‘* ' Pl PPV [ogom |20/
Perdxido de 4,17 mi 41,7 ml , g
220y | Al g 55 g
T Aifa 9 ICH Sl ” Ak ?}SHNJ £ 2
Glicerina, pura Lo = 1,45 ml 14,5 ml il -
(2 98%)
Agua Purificada ** Qbp 100ml | Qbp 1000 ml | oy ﬁ» 7
FP9/ Ph. Eurf USP abp son0ane | sooowib| Foaior |55/ 2./

* Sindnimo: dgue oxigenoda 10V

** Utllizar embalagem por abnir ou ferver £ arrefecer o dgue antes do suo wiilizopGo

Precoucdes

& Trabalhar no laboratdrio em local bem ventilado;

e Usar luvas, mascara e 6culos de protecao;

0

® Manusear as substincias com precaucio (volateis, irritantes, corrosivas e inflaméveis)

OO®

Material

Provetas rolhadas, varetas de vidro, aleoémetro

Preparagéio

Rubrica do Operador

1. Consultar as fichas de dados de seguranga dos constituintes

2. \erificar o estado de limpeza da bancada e do material

3. Medir o dlcool isopropilico para proveta;

4, Adicionar lentamente o perdxido de hidrogénio 3% e-a-gleerina-purs;

5. Homegeneizar com agitagao suave;

6. Completar o volume com agua purificada e agitar suavemente;

7. Proceder ao controlo de qualidade;

g L E F MODELO 1.2, 10-03-2020

Preparagio baseada nas recomendagbes da Organizacao Mundial da Sadde

| httosy/ fwww.who.int/gpsc/tocls/fags/zbhrifen/

Rubrica do Director Técnico Data

Guide to Lacal Praduction: WHO-recommended Handrub Formulations https:/fwww. who int/gpsc/Smay/Guide to Local Production.odf

Quantidade mdxima por preparagio: 0L
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LOGOTIPO DA Ficha de Preparagdo de Pdginazdes

FARMACIA Medicamentos Manipulados
8. Acondicionar na embalagem final (uma ou vdrias embalagens) e rotular. [ Af\ J
Embalagem

Tipo de embalagem: Frasco de vidro ou pldstico (preferencialmente PET), transparente ou
preferencialmente dmbar ou opaco (riscar o que néo se aplica)

Capacidade do recipiente:

| Material de embalagem N2 do lote Origem |

Plgshco Quco SL _ Trewdiio Aenclo | Frtudiia Awudal

Y
Sl —

Prazo de utilizoclo e Condigées de conservagdo

CondigBes de conservacgdo:
Conservar na embalagem bem fechada & temperatura ambiente (15 a 25° C)

Operador:

Prazo de utilizagdo:

3 meses apds preparagao Operador: &p

Controlo de Qualidade

ENSAIO ESPECIFICACAD RESULTADO Rubrica do
| Operador

| B
1. CARACTERISTICAS ORGANOLEFTICAS | Saluclio limpida, transparente & incolor

Aspecto e Cor v ‘ib

2,  CONFORMIDADE COM A DEFINICAD DA | Texto "Preparaches para Uso Cutineo”
MONOGRAFIA "PREPARACOES PARA honcgrafias Formas Farmacéuticas, FP9 Vr
LSO CUTAMED" DA FPS

- ™
3.  QUANTIDADE S ﬂ “ mil {£ 5%) [quantidade @ preparar] L/ A&:
4, TEORALCOOLICO 75% (W) (£ 5%)
{medigdo com alcodmetro) (s wredo o alcadmetre parg etanol, uma solugdo o (Vg
75% de dicoo! isopropilice apresentard 775 (2 1%) ]
no escoia lide o 25%C)

A Aprovado jritade
Supervisor: __| /2484

. : g Dat
g l EF MODELO 1.2, 10-03-2020 Rubwrica do Director Técnico a ‘

Preparacio baseada nas recomendagfes da Organizagao Mundial da Salide
https:/www who.int/gpscitools/ fags/abhrlfen/

Guide to Local Production: WHO-recommended Handrub Formulations https:/fwww wha.int/gpsc/Smay/Guide to Local Production.odl
Quantidade mdaxima por preparagdo: 50L
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LOGOTIPO DA Ficha de Preparagio de Péagina 3 de 4
FARMACIA Medicamentos Manipulados

Rotulagem

[1. Proceder  elaboragdo do rétulo de acordo com o modelo descrito em seguida.
|2. Anexar a esta ficha de preparacio uma cépia, rubricada e datada, do rétulo da embalagem dispensada.

LOGOTIPO DA FARMACIA
Identificacio da Farmdcia |dentificacdo do Médica
Identificacdo do Director-Téenico Identificagdo do Utente

Enderego e telefone da Farmacia

Solugdo Antissética de Base Alcodlica, com Alcool Isopropilica
[SABA- OMS]

| 100 ml de solugdo contém 75 ml de Alcool Isopropilica, 0,125 mi de perdxide de hidrogénio e 1,45 mi de glicering

|Quontidade dispensada; (N2 do lote) (N2 embalagem X/ XX, se aplicdvel)

\Con tém dlcool isopropifico o 75% (V/V) {Data do preparogdo)
|Contém glicering (Prazo de utilizagfo)

| Canservor & temperaturg ombiente na embolagem bem fechada

Ndo ingerir Monter afastodo do fogo e de fontes de ignipdo
Maonter fora da visto e do alcance dos criongas

Nome e contacto do doente

Nome do prescritor

Anotacdes

LEF MODELD 1.2, 10-03-2020 Ruhbrica do Director Téonico Data
Preparagio baseada nas recomendagdes da Organizagdo Mundial da Sadde

htips:/fwww . who.int/gpsc/tools/fags/abhrl/en/
Gulde to Local Production: WHO-recommended Handrub Farmulations hittps:fwww.who.int/gpse/Smay/Guide to Local Production.pdf
Quantidade mdxima por preparaciio: 50 L
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Anexo VI - Formacoes

ESCOLA DE
POS-GRADUACAO
EM SAUDE E GESTAO

CERTIFICADO DE FORMACAO PROFISSIONAL

Certifica-se que Ana Raquel Cabral Sequeira, natural de Covilhd, nascida a 15-01-1998, de nacionalidade Portuguesa,
portadora do Documento de Identificacdo n.2 15198444-1-ZX5, valido até 01-10-2025 , frequentou a acgdo de formagdo
Webinar - Intervengdo farmacéutica na Psoriase, que decorreu em Webinar, realizado a 24 de maio de 2021.

Contetudo Programatico
| PARTE :
- 0 que é a Psorfase?
- Fisiopatologia
- Variantes da Psoriase
- Diagndstico
- Tratamento

11 PARTE:

- Intervencdo farmacéutica na identificagdo de casos suspeitos

- Avaliagdo diferencial de manifestagdes cutaneas

- Critérios de referenciagdo para consulta médica

- Informacgdo a prestar ao doente (posologia, cuidados, precaugdes e reforgo para adesdo a terapéutica)

- Intervencdo farmacéutica em situacdes de agudizacdo (fatores agravantes; fatores de referenciagdo do médico)

- Acompanhamento do doente (uso de ferramentas de registo de avaliagdo subjetiva e objetiva das manifestagdes cutaneas)

TOTAL 1,5 HORAS

Dire¢do da EPGSG

Certificado n2 26644/2021 de acordo com o modelo publicado na portaria n2 474/2010

T

LI

DEPARTAMENTO DE FORMAGAQ f % M

Rua Marechal Saldanha, 1. 1249-069 Lisboa GRUPO mopcer - Net my

Tel: (+351) 213 400 600 Fax: (+351) 210 410 494 £ W o
+ 159 ERTIFICADA

www_escolasaudeqgestao pt * escola@anf pt
Infosaude N° Contribuinte 505 215 330
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ESCOLA DE
POS-GRADUACAO
EM SAUDE E GESTAO

CERTIFICADO DE FORMACAQO PROFISSIONAL

Certifica-se que Ana Raquel Cabral Sequeira, natural de Covilhd, nascida a 15-01-1998, de nacionalidade Portuguesa,
portadora do Documento de Identificagdo n.2 15198444-1-ZX5, vilido até 01-10-2025 , frequentou a ac¢do de formagdo
Webinar - Diabetes tipo 2 - Novas solugbes terapéuticas: uma pandemia para controlar, que decorreu em Webinar,
realizado a 13 de maio de 2021.

Conteudo Programatico
1. Diabetes tipo 2: enquadramento
2. Principais classes terapéuticas no tratamento da Diabetes tipo 2
3. Agonistas dos recetores do GLP-1 (arGLP-1): perspetiva atual e novas abordagens
4. Intervencdo farmacéutica na Diabetes Tipo 2: prevencdo e tratamento

TOTAL 1,5 HORAS

Dire¢do da EPGSG

Certificado n2 22280/2021 de acordo com o modelo publicado na portaria n2 474/2010

DEPARTAMENTO DE FORMAGAO M ﬁ
Rua Marechal Saldanha, 1. 1249-069 Lisboa -y

GRUPO mopcer et
Tel (+351) 213 400 600. Fax: (+351) 210 410 494 & V e
www_escolasaudegestao pt * escola@anf pt + \l5° ERTIFICADA
Infosaude N°® Contribuinte 505 215 330

DGen,
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ESCOLA DE
POS-GRADUACAO
EM SAUDE E GESTAO

CERTIFICADO DE FORMACAO PROFISSIONAL

Certifica-se que Ana Raquel Cabral Sequeira, natural de Covilhd, nascida a 15-01-1998, de nacionalidade Portuguesa,
portadora do Documento de Identificagdo n.2 15198444-1-ZX5, valido até 01-10-2025 , frequentou a accdo de formagdo
Webinar - Obstipagdo e Diarreia: como desbloquear e controlar de forma natural?, que decorreu em Webinar, realizado a
18 de maio de 2021.

Contetdo Programético
Saude Intestinal: Fibra e Probidticos:

1L Fibras e Saude Intestinal

2 Probidticos e Saude Intestinal
3. Obstipacdo

4 Diarreia

Uma oportunidade para a farmdacia

1. Perfil do consumidor obstipado e com diarreia

2. Localizagdo dos suplementos para obstipagdo e diarreia na farmacia

3. Papel do farmacéutico na recomendagdo dos suplementos para obstipacdo e diarreia
4. Questdes colocadas no atendimento

5. Prética formativa das equipas

6. Cross-selling

Solugdes Nestlé: para desbloquear a abstipagdo e controlar a diarreia de forma natural

1. Para desbloquear a obstipagdo - OptiFibre® Obstipagdo
2. Para controlar a diarreia - OptiFibre® Flora

TOTAL 1,5 HORAS

i

Dire¢do da EPGSG

DEPARTAMENTO DE FORMAGAO

Rua Marechal Saldanha, 1. 1249-069 Lisboa GRUPO

Tel (+351) 213 400 600. Fax: (+351) 210 410 494

www . escolasaudegestao pt * escola@anf.pt +
Infosatde N° Contribuinte 505 215 330
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©
Pierre Fabre
Dermo-Cosmeétique

CERTIFICADO DE FREQUENCIA DE FORMACAO PROFISSIONAL

Certifica-se que Ana Raquel Cabral Sequeira

natural de Covilha , hascido(a)a _15/01 /1998

com nacionalidade _Portuguesa , portador(a) do cartdo de Cidaddo N2 __ 15198444

védlido até, 01/ 10 / 2025 | assistiuem 24/03/2021,

com a duracdo total de 1,5 h, ao webinar/formacao
Carimbo da PFDC

Avéne — TOLERANCE CONTROL 0 (a) Formador(a)
0804,2021 A Samitos
Ana Senlos
Certificado N® F649639/2016 Formadora
s Eau Thermal D'Avéne
Avene A-DERMA DUCRAY FURTERER e
Pierre fabre DermoCosmatique Portugal \Da. Sede social : Rua Radrigo da Fonseca, N* 178 - 3" e 5° - 1070243 Lsboa Telek: 213 825 320 - Fax: 213 888 701 / 213 860 356

Matriculada na conservaiéria do registo Comercial de lisboa Sob o NP 64562- NIF. 501 /57 635 - Capital Social 500.000€
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