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Resumo

Este trabalho esta dividido em trés capitulos que descrevem a minha experiéncia
profissionalizante nas vertentes de investigacao, farmacia hospitalar e farmacia comunitaria.

O primeiro capitulo é relativo a vertente de investigacao desenvolvida no ambito de
um trabalho de revisdo sobre a necrélise epidérmica toxica (NET) induzida por farmacos. A
NET é uma reacdo adversa cutanea grave associada a diversos medicamentos que, embora
rara, tem um impacto significativo na salde publica dado estar associada a uma elevada
morbilidade e mortalidade. Esta condicdo clinica € caracterizada por um envolvimento
mucocutaneo grave, o qual progride para uma separacao da camada epidérmica da pele. O
objetivo deste trabalho foi efetuar uma analise da literatura disponivel referente a farmacos
ou grupos farmacologicos mais suscetiveis de induzir NET. Efetuou-se uma pesquisa na base
de dados PubMed utilizando os termos “toxic epidermal necrolysis”, “drug-induced toxic
epidermal necrolysis”, “drug toxicity” e “cutaneous adverse drug reaction”. Diversas classes
farmacoldgicas estao envolvidas no desenvolvimento de NET, no entanto sao os farmacos
como o alopurinol, os anticonvulsivantes, os antibioticos, os anti-inflamatorios ndo esteroides
do grupo dos oxicams e a sulfassalazina que estao implicados na maioria dos casos de NET. De
modo a minimizar a morbilidade e mortalidade, esta condicdo clinica requer um diagnostico
precoce, com a interrupcao imediata do farmaco implicado e a instituicao de um tratamento
adequado.

0 segundo capitulo refere-se ao relatdrio de estagio em farmacia hospitalar, o qual
foi realizado nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE, e
possibilitou nao sé a consolidacdo e o enriquecimento dos meus conhecimentos, mas ainda a
integracdo numa equipa de salde multidisciplinar. Pretende-se assim descrever o
funcionamento e organizacdo da farmacia hospitalar, bem como as diversas atividades
desenvolvidas nos diferentes setores deste servico.

Por fim, o Gltimo capitulo descreve o estagio em farmacia comunitaria, o qual foi
realizado na Farmacia Sdao Cosme na Covilha. Pretende-se descrever sumariamente as
competéncias adquiridas e o funcionamento de uma farmacia comunitaria e todas as tarefas e
responsabilidades associadas, as quais tive oportunidade de acompanhar e de assumir um

papel ativo.
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Necrolise epidérmica tdxica; reacdo adversa cutdnea; toxicidade medicamentosa; farmacia

hospitalar; farmacia comunitaria
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Abstract

This work is divided into three chapters that describe my professional experience in
research, hospital pharmacy and community pharmacy.

The first chapter is focused on the research work developed as part of a review study
on toxic epidermal necrolysis (TEN) induced by drugs. TEN is a severe cutaneous adverse
reaction associated with several drugs which, although rare, has a significant impact on
public health since it is associated with high morbidity and mortality. This clinical condition is
characterized by a severe mucocutaneous involvement, which progresses to a separation of
the epidermal layer of the skin. The aim of this work was to analyse the available literature
concerning to drugs or pharmacological groups more susceptible to induce TEN. We conducted
a search in the PubMed database using the terms “toxic epidermal necrolysis”, “drug-induced
toxic epidermal necrolysis”, “drug toxicity” and “cutaneous adverse drug reaction”. Several
pharmacological classes were found to be involved in the development of TEN, however drugs
such as allopurinol, anticonvulsants, antibiotics, non steroidal anti-inflammatory drugs of the
oxicams group and sulfasalazine are involved in the majority of cases of TEN. In order to
minimize morbidity and mortality, this condition requires early diagnosis, with immediate
withdrawal of the involved drug and institution of appropriate treatment.

The second chapter refers to the internship report in hospital pharmacy, which was
performed in the Pharmaceutical Services of the Cova da Beira Hospital Center, EPE, and
enabled not only to consolidate and enrich my knowledge but also the integration in a
multidisciplinary health team. Herein is described the functioning and organization of the
hospital pharmacy, as well as the many activities performed in different sectors of this
department.

Finally, the last chapter describes the internship in community pharmacy, which was
performed in Farmacia Sao Cosme in Covilha. In this report is also briefly described the skills
acquired and the functioning of a community pharmacy, as well as all associated tasks and

responsibilities, which | followed and where | had an active role.
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Capitulo | - Necrélise epidérmica toxica

induzida por farmacos

1. Introducéao

Hoje em dia, sabe-se que nenhum farmaco é 100% seguro, pois ndo existe nenhum
farmaco que nao tenha potencial para induzir toxicidade e, portanto, tem de se avaliar os
beneficios e os riscos associados (1). Os farmacos tém em geral uma relacdo beneficio/risco
favoravel, ou seja, o beneficio de uma terapia supera os efeitos adversos imputaveis a
mesma. No entanto, estes efeitos adversos sao reconhecidos como sendo uma causa
importante de morbilidade e mortalidade (2).

Devido a identificacdo de efeitos adversos graves nas fases de desenvolvimento de
novos farmacos, muitos candidatos a farmacos nao chegam a entrar no mercado (3,4).
Contudo, mesmo apds a aprovacao de um medicamento, algumas reacoes adversas podem ser
identificadas apenas na fase de pds-comercializacao; assim, a seguranca de um medicamento
nao pode ser determinada com total certeza antes de ser usado durante alguns anos numa
populacdo mais alargada que aquela incluida nos ensaios clinicos (5).

Uma reacao adversa a um medicamento é definida como uma reacao nociva e nao
intencional que ocorre com doses geralmente utilizadas no ser humano para profilaxia,
diagnodstico ou tratamento de qualquer estado de salde ou modificagdo de uma funcgéo
fisiologica (1,2).

As reacOes adversas podem ser classificadas como reacdées de tipo A
(aguda/aumentada), em que a toxicidade resulta da acdo farmacolégica do farmaco e é
dependente da dose, podendo ser revertida mediante reducdo da dose de farmaco ou pela
interrupcao do tratamento; reacdes de tipo B (bizarra/idiossincratica), nas quais a toxicidade
nao é previsivel pela acao farmacolégica esperada do farmaco e € independente da dose, mas
depende do individuo que é exposto ao farmaco; reacdes de tipo C (crénica/cumulativa), em
gue a toxicidade surge na sequéncia de um tratamento prolongado com o farmaco; reacoes
de tipo D (inicio tardio), em que a toxicidade surge algum tempo apos o tratamento; reacoes
de tipo E (fim de uso ou efeitos de interrupcdo), em que a toxicidade aparece apos o final do
tratamento; e reacdes de tipo F (falha da terapia), nas quais um efeito adverso aparece
devido a auséncia de eficacia da terapéutica (1,6-8).

Os farmacos podem provocar toxicidade em diferentes partes do organismo, como a
nivel cardiovascular, no figado, no sangue, no sistema nervoso central e periférico, nos rins,
na pele, nos pulmdes, nos musculos, nos 0ssos, no intestino, e podem ser teratogénicos e

carcinogénicos (9).



1.1. Anatomia, fisiologia e histologia da pele

A pele é um orgao complexo, composto por diversos tecidos, tipos de células e
estruturas especializadas com uma variedade de funcées diferentes, como a regulacao da
temperatura corporal, a vigilancia imunoldgica, e a protecao de primeira linha contra agentes
externos, entre outros, e manutencao da homeostase interna. A pele é o maior orgdo do
corpo humano e representa aproximadamente 16% do seu peso total. E composta por trés
camadas principais a epiderme, a derme, e a hipoderme (10,11).

A epiderme é a camada mais superficial da pele, ou seja, é a camada que esta
diretamente em contacto com o exterior. E avascular e depende dos vasos sanguineos da
derme para o fornecimento de nutrientes, oxigenacao e remocao de residuos metabolicos. A
epiderme é constituida por um epitélio escamoso estratificado queratinizado organizado em
varias camadas, e contém quatro tipos principais de células, nomeadamente os queratindcitos
que constituem 90-95% das células nesta camada e sado considerados importantes na
manutencao da integridade estrutural, os melanocitos que produzem o pigmento melanina, as
células de Merkel que apresentam uma funcao sensorial e as células de Langerhans que estao
envolvidas na resposta imune. As camadas da epiderme representam as diferentes fases de
maturacdo dos queratindcitos, que tém origem nas células estaminais da camada basal da
epiderme, diferenciam-se e migram progressivamente para as camadas espinhosa (onde
perdem a sua capacidade de divisdo), granulosa, lucida (apenas presente na pele das palmas
das maos e na planta dos pés) e cornea, sendo esta Ultima constituida por células
queratinizadas anucleadas simples (10,11).

A derme é a camada intermédia que se encontra abaixo da epiderme e acima da
hipoderme. Compreende 90% de todo o tegumento, é anatomicamente a por¢cao maior e mais
espessa da pele, e é composta por duas camadas, a camada reticular e a papilar. A camada
reticular é formada por tecido conjuntivo, composto por varios tipos de células e fibras,
nomeadamente os fibroblastos que produzem fibras de colagénio e de elastina que vao
fornecer integridade estrutural a derme, bem como resisténcia mecanica a tragao. Enquanto
a camada papilar contém foliculos pilosos, glandulas sudoriparas e sebaceas, terminacdes
nervosas, vasos linfaticos, e vasos sanguineos que vao nutrir a epiderme. A derme esta
ancorada a epiderme por cristas epiteliais, as quais sdo sulcos que estabilizam e permitem a
troca de nutrientes entre essas duas camadas (10,11).

A hipoderme é a camada mais profunda da pele e que se encontra mais proxima dos
orgdos internos. Para além do isolamento, esta porcdo de pele proporciona absorcao e
amortecimento ao choque, e consiste principalmente em adipécitos que sao utilizados para o
armazenamento de gordura e que se encontram organizados em lobulos separados entre si por
tecido conjuntivo no qual se encontram os vasos linfaticos, os vasos sanguineos e as fibras

nervosas (11).



1.2. Necrélise epidérmica toxica

As reacOes adversas cutaneas podem ocorrer devido a presenca de farmaco ou dos
seus metabolitos localmente ou sistemicamente, bem como devido a interacdes entre
constituintes da pele e o farmaco apds administracdo sistémica ou exposicao local, podendo
estas interacoes ser mediadas imunologicamente. As reacbes podem surgir logo apds a
administracdo de um farmaco ou apods alguns dias ou mesmo semanas, como no caso da
necrélise epidérmica toxica (NET) (12). As reacdes adversas cutaneas podem ser classificadas
como reacbes cutaneas comuns nao ameacadoras da vida ou reacdes cutaneas raras
ameacadoras da vida (13).

A NET é uma reacao adversa induzida por alguns farmacos que envolve principalmente
a pele e as mucosas. Por ser potencialmente fatal, a NET é considerada uma emergéncia
médica (14).

A NET, também conhecida por sindrome de Lyell, foi descrita pela primeira vez em
1956 pelo dermatologista do mesmo nome Alan Lyell, apos ter observado em quatro doentes
uma erupcao semelhante a pele escaldada (15,16). O termo “toxica” refere-se a toxemia, ou
seja uma intoxicacao resultante do excesso de uma toxina acumulada no sangue, que foi
pensada na altura ser responsavel pelos sintomas e pela necrolise epidérmica. Lyell inventou
o termo “necrélise” combinando a epidermolise, caracteristica clinica, com a necrose,
caracteristica histopatologica, da sindrome (17).

A NET é prevalente no mundo inteiro, no entanto a sua incidéncia pode variar
consoante as diferentes areas geograficas. A sua incidéncia esta estimada em
aproximadamente dois casos por milhdo de pessoas a cada ano, mas considerando que é
subnotificada este nimero pode estar abaixo do real. A sua incidéncia aumenta com a idade,
apresentando o sexo feminino uma maior incidéncia, com um racio de 2:1. Na populacao
infetada pelo virus de imunodeficiéncia humana (VIH), a incidéncia de NET é trés vezes maior
que na populacdo em geral, apresentando uma incidéncia entre 0,95 e 1 por mil individuos
(18-21). Esta doenca é principalmente descrita na populacdo adulta, no entanto a sua
ocorréncia em criancas também tem sido notificada, contudo a sua incidéncia é desconhecida
(20,22).

A NET e a sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), uma outra sindrome mucocutanea
aguda, durante muitos anos foram descritas como duas entidades patologicas distintas; no
entanto, estas duas condicdes clinicas tém vindo a ser consideradas como aspetos distintos do
espectro de uma mesma doenca com base na similaridade das suas caracteristicas clinicas e
histopatoldgicas, diferindo essencialmente na gravidade do descolamento epidérmico. Assim,
fala-se em SSJ quando existe menos de 10% de area de superficie corporal com descolamento
epidérmico acrescido de eritema generalizado ou maculas purpuricas ou sinais planos
atipicos, e em NET quando existe mais de 30% de area de superficie corporal com
descolamento epidérmico; os casos de NET acrescidos de eritema generalizado ou maculas
purpuricas ou sinais planos atipicos sdo designados de NET com manchas, e quando nado sao

acrescidos de maculas purpuricas ou sinais planos atipicos designam-se de NET sem manchas.



A fase intermédia que apresenta entre 10% e 30% de area de superficie corporal com

descolamento epidérmico denomina-se sobreposicao SSJ/NET (overlap) (23).

1.2.1. Manifestacdes clinicas

Clinicamente a NET é caracterizada por lesdes polimérficas como maculas
eritematosas, papulas, vesiculas, bolhas e placas, e pela presenca de um dos sinais mais
caracteristicos - o sinal de Nikolsky positivo (destacamento da camada superficial da pele com
uma ligeira pressao digital) (24).

A sintomatologia inicial da NET é muitas vezes inespecifica, incluindo sintomas como
febre, cefaleias, mal-estar e anorexia (23). Este quadro inicial também pode ser
acompanhado por odinofagia e ardor ocular. Estes sintomas precedem geralmente as
manifestacdes cutaneas que surgem dentro de horas a dias. Normalmente, o envolvimento
cutaneo afeta primariamente e principalmente a face e a porcdo superior do tronco, bem
como as palmas das maos e a planta dos pés, ainda assim em 90% dos casos ocorre também
envolvimento da mucosa oral, ocular e/ou genital. As lesGes iniciais da pele consistem em
maculas eritematosas vermelhas escuras, que podem ou nao serem ligeiramente infiltradas e
tém tendéncia a coalescer para formar placas de pele eritematosa, que assumem uma forma
necrotica. Numa segunda fase, desenvolvem-se grandes areas de descolamento da epiderme,
pois, com a progressao da doenca ocorre uma necrose eosinofilica extensa da camada basal
da epiderme, resultando em separacdo dermo-epidérmica (15,16,20). Na auséncia de
separacao epidérmica, deve ser realizado um exame mais detalhado a pele, aplicando-se uma
pressdo mecanica tangencial em varias zonas eritematosas - o sinal de Nikolsky. Se a pressao
mecanica induz um descolamento da epiderme, entao diz-se que o sinal de Nikolsky é positivo
(15,16).

A NET evolui por 3 a 5 dias, com o envolvimento da area de superficie corporal, e
apos um periodo variando de alguns dias a duas semanas, atinge-se o patamar, nao se
observando mais nenhuma atividade da doenca, havendo uma evolucao positiva posterior,
marcada por uma reepitelizacao total nas semanas seguintes. No entanto, no periodo até se
atingir o patamar da doenca podem ocorrer complicagdes sistémicas (20).

De facto, apesar de a NET ter sido descrita como uma faléncia aguda da pele,
também outros sistemas de érgdos sao afetados com erosdo e necrose (23). As manifestacoes
orais incluem varias ulceracdes dolorosas que afetam a mucosa oral, a gengiva, a lingua, a
faringe, a laringe e a cavidade nasal. O envolvimento ocular traduz-se na forma de
inflamacao da conjuntiva, fotofobia, vesiculacao, formacao de pseudomembranas, ulceracao
da cornea e uveite (20). A nivel pulmonar podem ocorrer complicacoes ligeiramente
prolongadas como edema pulmonar, colapso pulmonar, pneumonia bacteriana e sindrome de
insuficiéncia respiratoria aguda (25). Também pode ocorrer envolvimento renal manifestado
por uma insuficiéncia renal aguda com aumento da microalbumindria, envolvimento intestinal
com dor abdominal intensa e diarreia, distlrbios hematologicos (linfopenia, leucopenia,

anemia, coagulacao intravascular disseminada, hipoalbuminémia, hiponatrémia), bem como



uma elevacao transitoria das enzimas hepaticas, hepatite, pancreatite aguda e miocardite
(23,25).
E de salientar que os doentes que sobrevivem a fase aguda da NET também estdo em

risco de desenvolver uma série de sequelas, as quais sdo resumidas na Tabela 1 (26).

Tabela 1 - Sequelas da necrolise epidérmica toxica (26).

Orgao/Sistema Complicacées

Despigmentacao, nevos melanociticos eruptivos, perda de
Sistema tegumentar unhas, descolamento de unhas, malformacao de unhas e

queda de cabelo

Olhos secos, sensacao de areia, cicatriz na cornea,
Sistema ocular simbléfaro, triquiase, fibrose subconjuntival, cegueira e

fotofobia

Boca seca, reducao do fluxo salivar e do pH, inflamacao da
Cavidade oral gengiva, doenca periodontal, desconforto oral e aderéncia

das pregas vocais

Bronquite cronica, bronquiolite obliterante, bronquiolite
Pulmoes obliterante com pneumonia organizada, bronquiectasias e

obstrucao do trato respiratorio

o Dispareunia, aderéncias, vulvovaginite erosiva ou balanite,
Aparelho geniturinario B ) .
erosoes uretrais e estenoses geniturinarias

Sistema gastrointestinal Estenose esofagica

1.2.2. Etiologia e patogénese

Tem sido estabelecido que o fator etiologico mais importante na origem da NET é uma
reacao idiossincratica a farmacos (27).

Apesar do mecanismo patogénico da NET nao ser compreendido na totalidade, estudos
farmacogendmicos atuais tém demonstrado uma forte associacao entre as moléculas de
antigénio leucocitario humano (HLA) e a NET induzida por farmacos, podendo o HLA estar
funcionalmente envolvido na patogénese da doenca (28,29). Contudo, estes estudos
demonstraram que nao existe um Unico alelo HLA associado a todos os casos de NET induzida
por farmacos, pelo que todas as associacdes genéticas identificadas até entdo sao farmaco
especificas (28).

O facto da reexposicao de um individuo ao mesmo farmaco resultar numa recorréncia
rapida da NET, aponta para um processo mediado imunologicamente. A histopatologia das
lesdes da NET mostra que a base patogénica do descolamento epidérmico observado é a
apoptose dos queratindcitos seguida de necrose (15,16). Pensa-se que os linfocitos T
citotoxicos e as células natural killer sao ativadas e posteriormente realizam reacgdes

imunologicas celulares direcionadas aos queratinocitos. De facto, os diferentes mediadores




produzidos pela ativacdao destes imundcitos, como a granulisina, perforina, granzima B,
Fas/ligando Fas (FasL), citocinas e quimiocinas, estao presentes em bolhas na pele lesada e
vdo mediar a morte dos queratindcitos. E de salientar que a interacdo Fas e FasL é
considerada um dos mecanismos mais importantes na apoptose dos queratindcitos através da
ativacao da via das caspases (29,30). Contudo, hoje em dia, as células T CD8", bem como as
moléculas citoliticas FasL e granulisina, € que sao consideradas ter um papel chave na
patogénese da NET (15,16).

Ainda esta em investigacao qual € o mecanismo responsavel pela ativacao das células
T na NET. No entanto, existem duas teorias predominantes: o conceito do pro-hapteno e a
interacao farmacologica de farmacos com o sistema imunitario, também chamada de conceito
p-i (23). No conceito do pro-hapteno, os metabolitos reativos dos farmacos administrados
ligam-se de forma covalente a péptidos intracelulares nos queratinocitos humanos, e apods
uma transformacao celular vao formar uma molécula imunogénica que vai ser apresentada na
superficie dos queratinocitos pelo complexo major de histocompatibilidade de classe |, o que
vai resultar no reconhecimento e ativacdo das células T CD8". O conceito p-i baseia-se no
facto de um farmaco poder estimular o sistema imunitario de forma nao-covalente, ligando-se
diretamente ao complexo major de histocompatibilidade de classe | e ao recetor da célula T,
do mesmo modo que se iria ligar aos seus alvos farmacologicos (19,23).

Outra causa pode ser imputada a um defeito no sistema de destoxificacao. De facto, a
glutationa é o principal antioxidante envolvido na destoxificacao dos metabolitos reativos dos
farmacos nas reacoes adversas cutaneas. No entanto, a glutationa serve como substrato para
a isoenzima glutationa-S-transferase da classe n e a expressao desta encontra-se aumentada
na NET quando comparada com outras reagdes adversas cutaneas (19). O stress oxidativo, que
produz espécies reativas de oxigénio através de xenobidticos eletrofilicos, € um indutor da
expressdao da glutationa-S-transferase da classe &, logo também pode estar envolvido na

destruicao da epiderme na NET (19,31).

1.2.3. Diagnostico diferencial

Muitos dos sintomas iniciais presentes na NET, como a febre e caracteristicas iniciais
dermatoldgicas, podem conduzir a diferentes diagnosticos (21). De facto, a NET nas suas fases
iniciais assemelha-se clinicamente as reacdes mais benignas como o eritema multiforme e as
erupcbes exantematicas. No entanto, o eritema multiforme é uma reacdo mucocutanea
caracterizada por lesodes alvo tipicas de pelo menos trés zonas distintas, com contornos bem
definidos, e por lesdes alvo papulares atipicas com distribuicao acral, ou seja, que afetam as
extremidades. O eritema multiforme é visto como uma entidade patologica separada do
espectro SSJ/NET apesar de se poderem desenvolver bolhas e descolamento epidérmico, mas
limitados a menos de 10% da area de superficie corporal (26).

O diagnoéstico diferencial da NET também inclui a pustulosa exantematica

generalizada aguda, a sindrome da pele escaldada estafilococica, e as doencas bolhosas



autoimunes, como a dermatose bolhosa por imunoglobulina A linear e o pénfigo
paraneoplasico, bem como o pénfigo vulgar e o penfigoide bolhoso (15,16).

A sindrome de hipersensibilidade a farmacos ou sindrome DRESS (drug rash with
eosinofilia and systemic symptoms) também deve ser considerada no diagndstico diferencial,
apesar da formacao de bolhas nao ocorrer frequentemente (25).

O diagndstico baseia-se na historia clinica e nas caracteristicas histoldgicas das lesoes,
devendo proceder-se a biopsia cutanea das lesdes, para excluir os diagndsticos diferenciais
(15,16).

1.2.4. Prognostico e tratamento

Como ja foi referido, a NET esta associada a uma elevada morbilidade e mortalidade,
variando a taxa de mortalidade entre os 25% e 30% (26). As principais causas de mortalidade
associada a NET sao a ocorréncia de sépsis aquando do internamento do doente no hospital e
a area total de superficie corporal afetada (25). De facto, a perda da epiderme (camada
protetora da pele) pode levar ao desenvolvimento de um quadro de bacteriemia e/ou de
septicemia, sendo os agentes patogénicos mais comuns as Pseudomonas e o Staphylococcus
aureus (21). Contudo, é de referir que a presenca de uma doenca sistémica grave antes do
inicio da NET também é um fator de mau prognéstico para o doente (32).

Com a identificacao dos diferentes fatores de risco para a mortalidade associada a
NET foi desenvolvida uma escala de avaliacdo - escala SCORTEN (Severity of illness Score for
Toxic Epidermal Necrolysis) - com o objetivo de avaliar a gravidade da doenca, bem como
prever a mortalidade. Esta escala baseia-se em sete fatores de risco, nomeadamente a idade,
a presenca de neoplasia, a frequéncia cardiaca, a percentagem inicial de descolamento
epidérmico, a ureia sérica, a glicose sérica e o bicarbonato sérico, sendo atribuido um ponto

por cada um dos fatores de risco presentes (Tabela 2).

Tabela 2 - Fatores de risco da escala SCORTEN (21).

Fator de risco Pontuacéo
Idade > 40 anos Sim=1;Nao=0
Presenca de neoplasia Sim=1;Nao=0
Frequéncia cardiaca > 120/minuto Sim=1;Nao=0
Descolamento epidérmico > 10% Sim=1;Nao=0
Ureia sérica > 10 mmol/L Sim=1;Nao=0
Glicose sérica > 14 mmol/L Sim=1;Nao=0
Bicarbonato sérico < 20 mmol/L Sim=1;Nao=0




De acordo com a soma total da pontuacao, pode entdo ser calculada a taxa de

mortalidade associada (Tabela 3).

Tabela 3 - Taxa de mortalidade em relacdo a pontuacdo da escala SCORTEN (25,26).

SCORTEN (Pontuagéo) Mortalidade prevista
0-1 3.2%
2 12.1 %
3 35.3%
4 58.3%
25 90.0 %

De modo a otimizar o valor preditivo desta ferramenta, a avaliacao deve ser realizada
no primeiro e no terceiro dia apds o internamento do doente. Contudo, a escala SCORTEN
pode subestimar a taxa de mortalidade em doentes com comprometimento respiratorio
(25,26).

Hoje em dia, ainda nao existe nenhum tratamento especifico que tenha provado ser
eficaz para os doentes com NET, pois, a fisiopatologia ainda permanece por esclarecer e,
sendo uma doenca muito rara torna-se dificil efetuar ensaios clinicos randomizados (33,34). A
terapéutica atual baseia-se em trés pontos, a identificacdo e eliminacdo do farmaco
responsavel, seguida de terapia de suporte e de terapia ativa (20). E também fundamental o
encaminhamento precoce para uma unidade de cuidados intensivos, unidade de queimados ou
outra unidade especializada (26). De facto, existe uma relacdao positiva entre este
encaminhamento precoce e a sobrevivéncia dos doentes, alcancando-se uma taxa de
sobrevivéncia mais elevada quando os doentes sdao encaminhados dentro de sete dias para
uma unidade de queimados (14).

A rapida suspensao do farmaco responsavel é de grande importancia, pois permite a
diminuicdo dos niveis de metabolitos eletrofilicos no organismo, e leva a um melhor
progndstico (25). Alguns estudos tém também demonstrado que doentes expostos a farmacos
com tempos de meia-vida curtos tém um risco diminuido de mortalidade em relacdo a
farmacos com tempos de meia-vida longos (16).

Um aspeto importante da terapia de suporte € a manutencao dos fluidos e eletrélitos,
devendo ser obtido um acesso venoso periférico longe das areas afetadas e usando sempre
métodos estéreis (15,26). A taxa de infusdo inicial de fluidos ndo deve ser tdo rapida como
quanto é requerido nos doentes queimados com a mesma area de superficie corporal afetada,
uma vez que as necessidades hidricas dos doentes com NET sao geralmente inferiores as dos

doentes queimados (21,34). Para reduzir as perdas caloricas através da pele, um ambiente



com temperatura entre os 30°C e os 32°C é o ideal, visto que pode contrariar um estado de
hipercatabolismo (26).

Recomenda-se também a remocdo cirlrgica da epiderme necrotica, seguida da
cobertura imediata da pele desnudada (25). A pele pode ser coberta com uma gaze de
parafina, com xenoenxertos de suinos e enxertos humanos, e mais recentemente através de
novos métodos como o Biobrane® e o Aquacel Ag®. O primeiro é um substituto da pele
constituido por uma membrana sintética bilaminar, e o segundo é um penso de hidrofibras
que retém a humidade e que vai libertar prata (26). Também se recomenda a realizacao de
culturas de pele duas vezes por semana, com vista a diagnosticar e tratar alguma infecao
bacteriana ou fungica que possa surgir (20).

Além da pele, deve ter-se igualmente uma atencao especial aos olhos, a cavidade oral
e ao trato respiratorio (20). As lesdes oculares podem ser prevenidas por uma lubrificacao
continua dos olhos, bem como através do uso de antibioticos topicos e lise de aderéncias. A
cavidade oral deve ser lavada diariamente com um spray antisséptico. A monitorizacdo da
funcao respiratéria deve ser efetuada cuidadosamente, iniciando-se uma terapia com
oxigénio ou intubacao com ventilacdo mecanica sempre que necessario (26).

Embora ainda nao haja consenso sobre as medidas terapéuticas que podem parar o
curso da doenca, varios tratamentos, além do tratamento de suporte, sdo descritos na
literatura. Os corticosteroides foram o tratamento de base até o inicio dos anos 1990, mas o
seu uso tem vindo a ser cada vez mais discutido. Outro tratamento ativo inclui altas doses de
imunoglobulina intravenosa. Embora mais estudos sejam necessarios para determinar a
verdadeira eficacia de outros agentes como a ciclofosfamida, a ciclosporina, a N-
acetilcisteina, a pentoxifilina e antagonistas do fator de necrose tumoral, estes tém
demonstrado ser Uteis no tratamento da NET. A hemodialise e a plasmaferese tém sido
recomendadas para a remocao dos farmacos e/ou moléculas toxicas do sistema, no entanto o

uso de ambas € questionavel (15,16,20,25).



2. Objetivos

Embora a NET seja uma doenga rara, ela tem um impacto significativo em termos de
salilde publica dado estar associada a uma elevada morbilidade e mortalidade. A sua
fisiopatologia ainda ndo estd bem compreendida e as opgdes terapéuticas disponiveis sao
ainda limitadas, dificultando assim um diagndstico precoce e a implementacédo de intervencdes
terapéuticas especificas. Sabe-se no entanto, que um dos principais fatores etioldgicos desta
entidade patoldgica é uma reacéo adversa idiossincratica induzida por alguns farmacos.

A NET constitui entdo um assunto de interesse relevante para os profissionais de
sallde em geral e para o farmacéutico em particular, o qual, enquanto especialista do
medicamento, deverd manter atualizados 0s seus conhecimentos e atuar ativamente na
identificacdo precoce de problemas relacionados com os medicamentos e contribuir para a sua
prevencao e resolugdo, minimizando tanto quanto possivel os resultados negativos associados
a terapia farmacoldgica. Na tentativa de contribuir para melhorar a informagéo disponivel
relativa a esta condi¢@o patolégica grave, o objetivo geral deste trabalho consistiu em fazer
uma revisao atualizada da literatura disponivel referente aos farmacos ou grupos de farmacos
mais suscetiveis de induzir a NET; mais especificamente serdo discutidos farmacos
pertencentes aos seguintes grupos farmacoterapéuticos:

e Medicamentos para tratamento da gota

e Anticonvulsivantes

e Antivirais

e Antibacterianos

¢ Anti-inflamatorios ndo esteroides

e Antifingicos e antiparasitarios

e Antineoplasicos

e Anti-hipertensores

¢ Medicamentos de aplicacédo oftalmica

e Medicamentos para tratamento da osteoporose

e Qutros
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3. Métodos

Para a realizacdo deste estudo efetuou-se uma pesquisa bibliografica na base de
dados da PubMed, focada em publicacoes referentes a NET induzida por farmacos. A
estratégia de pesquisa incluiu os termos como “toxic epidermal necrolysis”, “drug-induced
toxic epidermal necrolysis”, “drug toxicity” e “cutaneous adverse drug reaction” e foi
realizada entre o més de maio de 2014 e o més de dezembro de 2014. A pesquisa foi
restringida inicialmente a artigos publicados nos ultimos cinco anos, no entanto dada a
raridade desta condicao clinica, bem como dos casos notificados, a restricido foi alargada aos
artigos publicados nos Ultimos dez anos e disponiveis em texto integral.

Neste estudo incluiram-se todas as publicacdes do tipo “review”, “case report”,
“editorials” e “retrospective study” que obedeciam aos critérios de inclusdo descritos na
Tabela 4. Foram excluidos todos os artigos que nao satisfaziam os critérios de inclusao, bem
como todos os artigos publicados em outras linguas que ndo o inglés, portugués, francés,
espanhol e alemao.

Alguns autores das publicacdes inicialmente selecionadas foram contactados, de modo
a tentar obter a versao completa do artigo que nao se encontrava disponivel de forma
gratuita na internet.

A pesquisa também incluiu artigos obtidos manualmente, a partir das referéncias

bibliograficas de artigos previamente selecionados.

Tabela 4 - Critérios de inclusdo dos artigos no estudo.

Critérios de inclusao

1. Descrever o mecanismo fisiologico da NET

2. Descrever o farmaco que causa a NET

3. Descrever o possivel mecanismo patogénico da NET
4

Descrever a gestdo dos casos de NET
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4, Resultados

Mais de 200 farmacos foram ja identificados como causa de NET, no entanto, apenas
uma minoria deles foi reconhecida como a causa da grande maioria dos casos reportados
(25,35). A NET desenvolve-se normalmente entre 7 dias e 2 meses ap6s a administracao do
farmaco, desenvolvendo-se em média entre 6 a 15 dias. Contudo, ela pode desenvolver-se
dentro de algumas horas em caso de nova administracdo de um farmaco que ja tenha sido

implicado (23).

4.1. Medicamentos para tratamento da gota

Na Europa, um dos farmacos responsavel pela maioria dos casos de NET € o alopurinol
(21,36). O alopurinol € um inibidor da xantina oxidase, enzima envolvida na producdo do
acido Urico, reduzindo os niveis de acido Urico no plasma para niveis normais ao impedir a sua
producao. Este farmaco apesar de causar o desenvolvimento de NET, também é uma das
principais causas de uma variedade de outras reacdes adversas cutaneas tardias (37). Em
doentes insuficientes renais foi sugerida uma reducao da incidéncia de reacdes adversas ao se
ajustarem as doses de alopurinol. De facto, foi reconhecido que o principal metabolito do
alopurinol, o oxipurinol, também chamado de aloxantina, pode ser a principal causa de
hipersensibilidade tardia, e que as suas concentracdes se encontram frequentemente
elevadas em doentes insuficientes renais, o que levou a adocao de guidelines que defendem a
reducado da dose de alopurinol em funcao da clearance de creatinina. No entanto, estudos
mais recentes indicam que mesmo com doses baixas de alopurinol ocorrem reacoes adversas
cutaneas (38). Adicionalmente, estudos farmacogenomicos demonstraram uma forte
associacao entre a NET induzida pelo alopurinol e o alelo HLA-B*5801 nos chineses Han e na
populacao tailandesa, e essa associacao também foi confirmada nos japoneses e na populacao

europeia (28,37).

4.2. Anticonvulsivantes

Os anticonvulsivantes representam uma das principais causas de NET, e os
anticonvulsivantes aromaticos sao os mais frequentemente envolvidos (39,40). A
carbamazepina pertence a classe dos anticonvulsivantes aromaticos mas também aos
farmacos estabilizadores de humor, e é utilizada para tratar tanto a epilepsia, como o
transtorno bipolar, bem como a neuralgia trigeminal (28). A carbamazepina é a principal
causa do desenvolvimento de NET (41), a qual tem sido alvo de notificacdes apos o uso como
anticonvulsivante (42) e no tratamento da nevralgia pos-herpética (43). O desenvolvimento de
NET também foi notificado com o uso concomitante de carbamazepina, cilostazol e
omeprazol, devido a uma possivel interacdo no metabolismo destes farmacos, sendo a NET

também mencionada no resumo das caracteristicas do cilostazol (44).
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Em 2004, os estudos farmacogendmicos demonstraram uma forte associacdo entre
NET induzida pela carbamazepina e o alelo HLA-B*1502 na populacao do sudeste asiatico. No
entanto, esta associacao nao foi evidenciada na populacao japonesa e europeia, apesar de
portadores deste alelo poderem aparecer nestas populacoes (28,45,46). Em 2006, também foi
descoberta uma associacao entre o alelo HLA-A*3101 e reacdes de hipersensibilidade
induzidas pela carbamazepina, mas a associacao deste alelo com a NET induzida pela
carbamazepina é classificada como fraca, sendo necessarios mais estudos para tirar
conclusdes mais definitivas (46). Os doentes que desenvolvem NET por exposicdo a
carbamazepina também tém suscetibilidade de desenvolver esta condicao quando expostos a
outros farmacos com estrutura quimica semelhante; pois, tem sido notificada uma reacao
cruzada entre os anticonvulsivantes aromaticos, como o fenobarbital, a fenitoina, a
lamotrigina e a oxcarbazepina (28,40).

De facto, o fenobarbital é utilizado como tratamento de primeira linha de crises
parciais e tonico-clonicas generalizadas nos paises em desenvolvimento, sendo recomendado
pela Organizacdo Mundial da Salde essencialmente devido ao seu baixo custo (45). E
relativamente indcuo, no entanto induz reacées adversas, incluindo a NET (47). A fenitoina é
um derivado da hidantoina e é utilizada no tratamento de diversos tipos de convulsdes (45).
Também pode causar NET, a qual tem sido notificada em maior frequéncia em doentes que
tenham sido submetidos previamente a radioterapia (48,49). A lamotrigina € um farmaco mais
recente, utilizado na terapia adjuvante de crises parciais refratarias em adultos e criancas,
na sindrome de Lennox-Gastaut e em crises tonico-clonicas ndo controladas adequadamente
por outros anticonvulsivantes (50). A lamotrigina é normalmente bem tolerada, no entanto,
podem desenvolver-se reacoes cutaneas graves, como a NET (51,52). No inicio da terapia com
lamotrigina deve efetuar-se uma titulacao da dose a administrar, pois doses superiores
também podem aumentar o risco de induzir NET. A lamotrigina também ¢é utilizada no
tratamento do transtorno bipolar, tendo sido notificado um caso de NET com o uso
concomitante de lamotrigina e cloropromazina apds exposicao solar (53).

Embora estes farmacos apresentem uma estrutura quimica relacionada com a da
carbamazepina, nao existe nenhuma associacao entre eles e o alelo HLA-B*1502 (28,45).

Em alternativa terapéutica a estes farmacos podem ser administrados
anticonvulsivantes nao aromaticos, como o acido valproico, o topiramato, a gabapentina e o
levetiracetam, entre outros (28,40).

Contudo, o acido valprdico também é conhecido por induzir NET, se bem que na
maioria dos casos ele apenas constitua um fator de risco para esta reacao adversa quando
usado concomitantemente com a lamotrigina (54). No entanto, ja foi descrito pelo menos um
caso de NET com o acido valproico usado em monoterapia (55), e outro caso envolvendo o seu

sal sodio, o valproato de sodio (56).
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4.3. Antivirais

Em doentes infetados pelo VIH, foram ja identificados cinco farmacos antirretrovirais
envolvidos no desenvolvimento de casos de SSJ e NET, nomeadamente a zidovudina,
didanosina, nevirapina, indinavir e amprenavir, sendo a nevirapina o farmaco mais
frequentemente associado a SSJ e NET (18). A nevirapina € um inibidor ndo nucledsido da
transcriptase reversa, e devido a sua eficacia, facilidade de acesso e custo relativamente
baixo, é utilizado atualmente na terapia antirretroviral de primeira linha nos paises em
desenvolvimento (57,58). E de referir que a nevirapina niao deve ser administrada em
profilaxia na pds-exposicdo ao VIH, tendo em conta que os individuos saudaveis tém maior
probabilidade de desenvolver toxicidade hepatica e dérmica comparativamente aos doentes
infetados pelo VIH, provavelmente por possuirem um maior nimero e maior atividade de
células T CD4" (6). De facto, foi notificado um caso de NET numa crianca que apos ter sido
violada foi submetida a uma terapia concomitante de lamivudina, estavudina e nevirapina,
sendo muito provavelmente a nevirapina o farmaco implicado uma vez que a lamivudina e a
estavudina sao relativamente seguras (59).

Existem varios fatores que explicam o aumento do risco de desenvolver NET nos
doentes infetados pelo VIH, nomeadamente a funcdo alterada do sistema imunologico, o
grande numero de farmacos administrados, e o possivel comportamento anormal na producédo
e destoxificacdo de metabolitos neste grupo de doentes (19). Estudos farmacogenomicos
recentes associaram o gene HCP5 a uma maior suscetibilidade de desenvolver NET com a
nevirapina em Mocambique. No entanto, sao necessarios mais estudos para validar e elucidar
esta associacao (57).

O telaprevir, um farmaco aprovado recentemente para o tratamento da infecao pelo
virus da hepatite C do genoétipo 1, é administrado em combinagdo com o interferao peguilado

e a ribavirina e é também referido como causa de NET (60).

4.4. Antibacterianos

Os antibacterianos sao classificados em dois grupos, os B-lactamicos, que contém um
anel B-lactamico de quatro membros, e os ndao B-lactamicos, que tém estruturas quimicas
diferentes, bem como diferentes espectros antimicrobianos e diferentes propriedades
imunogénicas. No grupo dos ndo B-lactamicos estdo incluidas as quinolonas, os macrolidos, as
sulfonamidas, os aminoglicosideos, bem como a clindamicina, a rifampicina, e os
glicopeptideos (61).

O grupo dos B-lactamicos € o mais frequentemente envolvido na inducdao de NET,
tendo sido reportados casos devido a penicilina (62) e a amoxicilina e cloxacilina, no subgrupo
das penicilinas, e casos devido a cefalexina e ceftriaxona, no subgrupo das cefalosporinas, e
ainda casos devido a associacdo de amoxicilina/acido clavulanico (33).

O desenvolvimento de NET com as quinolonas € raro (61). Contudo, foram notificados

casos pontuais de NET associados a ciprofloxacina (63), a moxifloxacina (64), a ofloxacina (65)
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e a norfloxacina (66). A levofloxacina também ja foi referida varias vezes como causa de NET,
tendo sido descrito o primeiro caso em 2002 (67). Também foi notificado um caso de NET com
0 uso concomitante de levofloxacina e de furazolidona, um nitrofurano sintético que pode
induzir o stress oxidativo e a toxicidade celular envolvida na patogénese da NET (68).

Casos de NET com os antibacterianos pertencentes a familia dos macrolidos também
tém sido mencionados (61), nomeadamente com a roxitromicina, que é um farmaco
semissintético contendo um anel lactona de 14 membros (69), e com a claritromicina, que é
um antibacteriano semissintético derivado da eritromicina A, contendo também um anel
lactona de 14 membros (70).

Em relacao as sulfonamidas, existe um risco aumentado de desenvolvimento de NET
comparativamente a outros antibacterianos, nomeadamente com o cotrimoxazol, a
sulfadoxina e a sulfadiazina (61,71). O trimetoprim/sulfametoxazol, também chamado de
cotrimoxazol, € uma causa bem conhecida de NET. De facto, num estudo de 87 casos de NET,
o cotrimoxazol foi reconhecido como causa em 18% dos casos (35). Num estudo retrospetivo,
Wanat et al. (72) tentaram estabelecer uma correlacao entre a sazonalidade dos casos de NET
associados ao cotrimoxazol, e constatou-se uma maior incidéncia nos meses da primavera
(abril, maio, junho). Contudo, este resultado pode também dever-se a um aumento das
prescricoes deste farmaco e/ou a variacoes sazonais de certas infecoes.

Além disso, casos de NET tém também sido relatados apos o uso de farmacos
pertencentes a classe dos aminoglicosideos, bem como ap6s a administracdo de vancomicina,
um antibacteriano pertencente a classe dos glicopeptideos (61).

O cloranfenicol é também um antibiotico ndo p-lactamico, e também esta
referenciado na literatura por induzir NET (69).

Por outro lado, os farmacos antituberculosos, embora seja raro, também estao
implicados no desenvolvimento de NET, em particular a isoniazida, a rifampicina, o etambutol
e a pirazinamida. Das et al. (73) descreveram um caso de NET onde a causa foi imputada

tanto ao etambutol como a pirazinamida.

4.5. Anti-inflamatérios nao esteroides

Os anti-inflamatorios ndo esteroides sao os farmacos mais frequentemente usados na
Europa, tendo um risco extremamente baixo para a inducao de NET. No entanto, diversos
casos envolvendo este grupo de farmacos tém sido descritos na literatura. O sulindac e a
indometacina, derivados do acido indolacético, tém sido associados a casos de NET, bem
como o diclofenac, derivado do acido acético. No subgrupo dos salicilatos, apenas o diflunisal
esta relacionado com casos de NET (74). Derivados do acido propionico como o ibuprofeno
(74,75), fenoprofeno, cetoprofeno, nabumetona, e oxaprozina, também tém sido associados
ao desenvolvimento de NET (74). Notar também que o piroxicam e o tenoxicam, pertencentes

ao subgrupo dos oxicams, sao igualmente descritos como suscetiveis de causar NET (71).

15



Nos ultimos anos os inibidores seletivos da ciclooxigenase-2 tém sido revistos em
relacdo ao seu perfil de seguranca, pois, tém sido associados a um risco aumentado de
eventos cardiovasculares, o que ja levou a retirada do mercado do rofecoxib e do valdecoxib,
e a retirada deste Ultimo deveu-se principalmente a um risco aumentado de reacdes cutaneas
graves, incluindo de NET. O rofecoxib também tinha sido notificado como causa do
desenvolvimento de NET (74). Em relacao aos inibidores seletivos da ciclooxigenase-2 ainda
em utilizacdo clinica, a nimesulida (76), o celecoxib e o etoricoxib, também tém sido
mencionados na literatura como causa de NET (74,77,78).

Relativamente aos para-aminofenois, o paracetamol é um dos farmacos nao sujeito a
receita médica mais utilizado pelas suas propriedades analgésicas e antipiréticas (79). Este
farmaco também esta referido como causa de NET, e inclusive foi descrito um caso com o uso

concomitante de paracetamol e metoclopramida (80).

4.6. Antifungicos e antiparasitarios

O fluconazol é um antifingico pertencente ao grupo dos azois, que reduz a sintese de
ergosterol ao inibir as enzimas do citocromo P450, e o qual tem sido mencionado algumas
vezes por causar NET (71).

Entre os farmacos antiparasitarios, a hidroxicloroquina, pertencente a classe dos
antimalaricos, mas também usada no tratamento de doencas reumaticas e dermatologicas,

parece estar associada a casos de NET, embora muito raramente (81).

4.7. Antineoplasicos

0 vemurafenib, um inibidor seletivo de BRAF, é indicado em monoterapia no
tratamento de doentes com melanoma irressecavel e/ou metastatico com mutacao BRAF V600
(82). Este farmaco esta associado a reacdes adversas cutaneas frequentes e variadas,
nomeadamente a NET (83). Harding et al. (84) constataram que os doentes submetidos ao
tratamento com o vemurafenib tinham maior probabilidade de desenvolver uma reacao
adversa cutanea grave apods terem sido previamente tratados com ipilimumab (84). Contudo,
no unico caso de NET com vemurafenib descrito na literatura, a doente nao foi tratada com o
ipilimumab antes de iniciar o tratamento com vemurafenib (82).

O docetaxel, um taxano semissintético, € utilizado na terapia adjuvante de varios
cancros, nomeadamente, no cancro da mama, da prostata e do pulmao de células nao-
pequenas, e é referido como uma causa de NET (85).

O brentuximab vendotina é utilizado no tratamento de doentes com linfoma
anaplasico de células grandes sistémico, e foi notificado por causar NET (86).

O rituximab, um anticorpo monoclonal utilizado como agente quimioterapéutico
direcionado para as células CD20" do sangue, pode também causar reacées mucocutaneas

graves, incluindo NET (87).
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A bendamustina é uma mostarda azotada que possui propriedades de alquilacdo de
DNA e antimetabdlicas, e foi descrita nos ensaios clinicos de fase Il e em relatorios de pds-
comercializacao por desenvolver casos de NET (87).

As pequenas moléculas inibidoras da atividade da tirosina cinase da porcao
intracelular do recetor VEGF (fator de crescimento do endotélio vascular), como o sorafenib,
sunitinib e pazopanib, também tém sido notificadas como causa de NET (88).

O cetuximab, um anticorpo monoclonal quimérico humano-murino que inibe
competitivamente o recetor do fator de crescimento epidérmico, estd aprovado para o
tratamento do cancro colo-retal e do carcinoma de células escamosas da cabeca e do pescoco
(89-91). Varios tipos de reacdes adversas cutaneas tém sido descritas associadas a este
farmaco, principalmente erupcbes acneiformes e um caso de NET foi também descrito (89).
Outro caso de NET foi também reportado apds tratamento concomitante de cetuximab e
minociclina, um farmaco conhecido por diminuir a gravidade das erupgdes cutaneas induzidas
pelo cetuximab mas que também tem suscetibilidade de desenvolver NET (90).

A talidomida possui propriedades imunomoduladoras e antiangiogénicas, e também
tem sido investigada na gestdo do cancro avancado. Um caso de NET ja foi descrito na
literatura apos tratamento com este farmaco (92).

Casos de NET também tém sido reportados com a administracdo de ciclofosfamida,

fludarabina e metotrexato(87).

4.8. Anti-hipertensores

Para os doentes com nefropatia diabética e doenca renal hipertensiva, os
bloqueadores de canais de calcio sdo uma alternativa de tratamento aos inibidores da enzima
de conversao da angiotensina. No entanto, tém sido descritos casos de prurido grave apos
administracao de bloqueadores de canais de calcio, nomeadamente casos de NET associados a
nifedipina, verapamilo e amlodipina. Nestas circunstancias, a terapéutica apos ter sido
descontinuada deve ser dirigida novamente para um inibidor da enzima de conversao da
angiotensina (93).

O nitroprussiato de sddio € um anti-hipertensor administrado por via intravenosa, e
exerce o seu efeito induzindo uma potente vasodilatacao venosa e arterial. Foi descrito um
caso de NET com este farmaco (94).

A hidralazina, um relaxante do musculo liso que age como vasodilatador, é utilizada
no tratamento de crises hipertensivas, na pré-eclampsia ou em combinacdo com outros anti-
hipertensores para tratar a hipertensao refrataria. Este farmaco foi notificado como uma
causa de NET, ainda que no caso referido o desenvolvimento de NET pode também estar
associado a faléncia renal do doente, que tera predisposto a uma acumulacdo de metabolitos

imunogénicos da hidralazina (95).
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4.9. Medicamentos de aplicacao oftalmica

Alguns farmacos podem ser administrados topicamente no olho na forma de gotas ou
pomadas oftalmicas, e sao usados no tratamento de varias condicdes desde os olhos secos até
ao glaucoma. Os produtos mais usados sdao uma combinacdo de anti-inflamatdrios nao
esteroides com um agente vasoconstritor, seguidos de uma combinacdo de antibidticos e
corticosteroides. Depois da administracao das gotas oculares, a maior parte da dose
administrada vai ser absorvida e entrar na circulacdo sistémica, enquanto menos de 10% do
farmaco vai penetrar na cornea e atingir o tecido intraocular (96).

Estdo associadas varias reacdes sistémicas e dermatoldgicas apos o uso destas
preparacoes, porém o desenvolvimento de NET é extremamente raro (96,97). No entanto, um
caso de NET foi reportado apds a administracdo de um colirio para tratamento de glaucoma
contendo dorzolamida, timolol e latanoprost (96). Também foram descritos casos de NET apds
a administracdo de colirios antibioticos, nomeadamente com um colirio de ofloxacina (97),

um colirio de sulfonamida (98) e um colirio de sulfacetamida (96).

4.10. Medicamentos para tratamento da osteoporose

Relativamente as reacdes adversas cutaneas, os medicamentos para o tratamento da
osteoporose sdao normalmente seguros, contudo, casos recentes de reacdes adversas cutaneas
a estes farmacos tém vindo a salientar a importancia do seu reconhecimento precoce pelos
profissionais de saude (99).

A classe dos bifosfonatos tem sido associada a varias reacdes adversas cutaneas, tanto
benignas como graves, nomeadamente a NET. As reacOes adversas cutaneas sao classificadas
como pouco frequentes ou raras para o alendronato, o risedronato e o acido zoledronico,
sendo os casos de NET classificados como muito raros para estes farmacos (99).

A NET também ¢é induzida com o ranelato de estréncio, embora muito raramente (99).

4.11. Outros

Os inibidores da bomba de protoes (omeprazol, esomeprazol, pantoprazol, lansoprazol
e rabeprazol) constituem uma classe de farmacos pouco relacionada com o desenvolvimento
de NET, contudo alguns casos tém sido descritos na literatura, envolvendo nomeadamente o
lansoprazol (100). A ranitidina, um antagonista dos recetores H, da histamina, também é
referida na literatura como uma causa possivel de NET (101).

A metoclopramida, um antiemético, também foi associada ao desenvolvimento de
NET e, como ja referido previamente, o seu uso concomitante com o paracetamol também
induziu este tipo de reacao adversa cutanea grave (80).

A sulfassalazina, um farmaco pertencente a classe das sulfonamidas e utilizado na
doenca inflamatédria do intestino, esta associada frequentemente com o desenvolvimento de
NET (71).
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Também o acido tranexamico, um antifibrinolitico que inibe reversivelmente o local
de ligacdo da lisina no plasminogénio, impedindo assim a degradacao de fibrina, foi ja
associado ao desenvolvimento de NET. Ainda assim, é considerado um farmaco seguro e bem
tolerado (102).

A alfuzosina, um bloqueador a-adrenérgico usado no tratamento da hiperplasia

benigna da prostata, também é referido na literatura como sendo uma causa de NET (33).

Salientar também que as preparacdes a base de plantas nao sdo inocuas, pois tém sido
descritas reacbes adversas induzidas potencialmente por fitoquimicos ou contaminantes nao
declarados. Até agora, ap6s a administracdo de preparacdes a base de plantas foram
reportados pelo menos trés casos de NET. O desenvolvimento de NET com estas preparacoes
pode dever-se a uma reacao idiossincratica, relacionada com a dose ou através de uma

interacao farmacologica com fitoquimicos ou contaminantes (103).
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5. Discussao

Esta revisao mostra-nos que varias classes farmacolégicas estdo envolvidas no
desenvolvimento de NET, como os antimicrobianos, os anti-inflamatorios nao esteroides, os
anticonvulsivantes, os antineoplasicos, os anti-hipertensores, os medicamentos para tratar a
gota e os para tratar a osteoporose, entre outros. Também foi evidenciado que dentro de
cada classe farmacologica apresentada, por vezes, estdo varios farmacos implicados na
inducdo desta condicdo patologica (NET).

A maioria dos farmacos apresentados destinam-se a um uso prolongado, ou até mesmo
cronico, mas também sao apresentados farmacos utilizados por periodos relativamente curtos
como os pertencentes a classe dos antibacterianos e dos antifiingicos. Os farmacos usados
para tratamentos de curta duracdo tém um risco aumentado de desenvolver NET num periodo
de tempo curto, enquanto com aqueles utilizados para tratamentos de duracao mais
prolongada o risco de inducdo de NET estd aumentado nos dois primeiros meses de
tratamento, descendo apos este periodo e atingindo mesmo um valor nulo com o decorrer do
tempo (15,16).

Entre todos os farmacos mencionados neste trabalho, alguns deles foram classificados
como representando um risco elevado de desenvolver NET, nomeadamente a nevirapina, os
anticonvulsivantes como a carbamazepina, lamotrigina, fenitoina e fenobarbital, os
antibioticos do grupo das sulfonamidas, principalmente o cotrimoxazol, os antibidticos do
grupo das aminopenicilinas, como a amoxicilina, a sulfassalazina, o alopurinol, e os anti-
inflamatorios nao esteroides do grupo dos oxicams (23,71). E de referir que no resumo das
caracteristicas de alguns destes medicamentos, além de estar descrita nos efeitos
indesejaveis, a NET também esta referida na secdo das adverténcias e precaucdes especiais
de utilizacdo, de modo a alertar o doente, isto foi constatado por exemplo para a
carbamazepina (104), o alopurinol (105) e o cotrimoxazol (106).

Relativamente aos outros farmacos apresentados, esses muito raramente causam NET,
ou mesmo apenas um caso tem sido descrito até agora, o que acentua a ideia de estarem
implicados muito raramente na inducdo desta condicdo. No entanto, é do nosso interesse
conhecé-los para poderem ser tomados em conta aquando do diagndstico de NET.

Na fase aguda da NET é importante identificar corretamente o farmaco implicado,
nao sé para melhorar o prognoéstico do doente ao retirar imediatamente este mesmo farmaco,
mas também para notificar as agéncias reguladoras, e para poder investigar os possiveis
mecanismos envolvidos. Esta identificacado ainda é mais importante nos doentes
polimedicados, pois, permite que o doente continue com a restante terapéutica enquanto
aquela implicada é retirada (107). No entanto, nestes casos onde o doente esta a tomar varios
farmacos em simultaneo torna-se muito dificil confirmar qual o farmaco envolvido,
principalmente quando sao farmacos que foram introduzidos ha pouco tempo, pois, como
referido anteriormente, o risco de desenvolvimento de NET diminui com o decorrer do tempo
(20,108).
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Sassolas e al. (107) desenvolveram entao um algoritmo que permite avaliar o
envolvimento de um farmaco na inducdo de NET e na SSJ, o ALDEN (Algorithm of Drug
Causality for Epidermal Necrolysis). Este baseia-se na experiéncia de especialistas e sistemas
de pontuacdo ja definidos na literatura, como a escala de Naranjo, comparada com os
resultados de um estudo controlado internacional. O ALDEN vai atribuir uma pontuacao que
pode variar de -12 a +10 pontos para cada farmaco, baseada em seis parametros: o periodo
de tempo entre a primeira administracdo do farmaco e o inicio da reacdo adversa; a
probabilidade de que no inicio da reacdo adversa o farmaco esteja presente no corpo; uma
reacao adversa prévia com o mesmo farmaco; a presenca do farmaco depois da fase de
progressao da doenca; a reputacao do farmaco, baseada nos resultados prévios do estudo de
reacoes adversas cutaneas graves; e a presenca de outras causas etioldgicas. A pontuacao visa
atribuir ao farmaco uma classificacao relativa a sua implicacdo na doenca, considerando-se
que para uma pontuacao superior ou igual a 6 é muito provavel, para uma pontuacao entre 4
e 5 é provavel, para uma pontuacao entre 2 e 3 é possivel, para uma pontuacdo entre 0 e 1 é

improvavel, e para uma pontuacao inferior a 0 € muito improvavel (Tabela 5).

Tabela 5 - Algoritmo para avaliar o envolvimento de um farmaco na necrdlise epidérmica (107).

Parametro Observacao Pontuagao
5 a 28 dias 3
29 a 56 dias 2
Periodo de tempo entre a 1a4dias 1
administracdo do farmaco e o | . 5¢ dias -1
inicio da reacéo Farmaco iniciado no dia do inicio da reacao -3
No caso de uma reacao prévia: 1 a 4 dias 3
No caso de uma reacao prévia: 5 a 56 dias 1

Farmaco continuado até ao dia de inicio da reacao
ou interrupcdo do farmaco num periodo de tempo
inferior a 5 vezes o tempo de meia-vida antes do dia

de inicio da reacao

Interrupcédo do farmaco antes do inicio da reacao ou
Presenca do farmaco no corpo | num tempo superior a 5 vezes a meia-vida, mas com
no inicio da reacao alteracoes da funcéao hepatica ou renal ou suspeita

de interacao medicamentosa

Interrupcao do farmaco antes do inicio da reacao ou
num tempo superior a 5 vezes a meia-vida, mas sem
alteracoes da funcdo hepatica ou renal ou suspeita

de interacao medicamentosa

Desenvolvimento de SSJ/NET com o mesmo farmaco 4

Reacdo adversa prévia
Desenvolvimento de SSJ/NET com um farmaco 2
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semelhante ou desenvolvimento de outra reacao com

o mesmo farmaco

Desenvolvimento de outra reacao com um farmaco

semelhante

Nenhuma reacdo com este farmaco conhecida 0

Uso prévio deste farmaco sem nenhuma reacao -2
Presenca do farmaco depois da | Interrupcao do farmaco (ou ndo conhecido) 0
fase de progressao da doenca Farmaco é continuado sem danos -2

Farmaco de alto risco 3

Farmaco de baixo risco 2

Farmaco sob vigilancia 1

Reputacdo do farmaco

Todos os outros farmacos, inclusive os mais recentes

0
no mercado
Nenhuma associacao evidenciada -1
Se o doente esta polimedicado, em que pelo menos
Outras causas etiolagicas um farmaco tem uma pontuacao superior a 3, -1

subtrair -1 ponto a cada um dos outros farmacos

O ALDEN vai permitir obter informacdo mais especifica sobre a medicacao,
normalmente de apenas um farmaco, que é contraindicada num doente, e em relacdo aos
farmacos que vao poder voltar a ser administrados com seguranca (107).

Assim, de acordo com os resultados deste trabalho, os doentes que desenvolveram
NET devem evitar o farmaco em causa, bem como quaisquer farmacos que possam induzir
uma reacdo cruzada. Os doentes que desenvolveram NET com anticonvulsivantes aromaticos
devem evitar esta classe de farmacos, e os que a desenvolveram com antibidticos B-
lactamicos também devem evitar esta familia de farmacos, ja que possuem um risco
aumentado de desenvolver a NET com um farmaco destas familias. Contudo, no caso dos
antibioticos da classe das sulfonamidas, o desenvolvimento de NET nao impede a utilizacdo de
farmacos nao antibioticos da classe das sulfonamidas, pois nao foram observadas nenhumas
reacoes cruzadas entre estes farmacos, apesar de a sulfassalazina também ser um farmaco de
alto risco para o desenvolvimento de NET (26).

E importante entdo conhecer bem a histéria clinica do doente, antes de lhe iniciar
uma terapéutica, pois, o facto de se administrar novamente um farmaco que tenha sido
envolvido nesta condicao, ou até na SSJ que lhe esta estreitamente relacionada, pode levar
ao seu desenvolvimento em algumas horas em vez dos dias usuais, podendo ter um desfecho
fatal (23,109).

Além disso, com a descoberta que certos alelos HLA predispoem para o

desenvolvimento de NET em certas populacdes expostas a determinados farmacos, como a
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carbamazepina, o alopurinol e provavelmente a nevirapina, podem ser usados testes
genéticos antes do inicio da terapéutica de modo a prevenir esta condicao. De facto, agéncias
reguladoras, nomeadamente a FDA, recomendam efetuar um teste genético em todos os
doentes que tem origens na area onde o HLA*1502 é prevalente antes de se administrar a
carbamazepina (26,28).
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6. Limitacdes do estudo

A NET é uma doenca rara, o que consiste em si uma limitacdo, ja que estudos
randomizados sao dificeis de realizar, o que dificulta a compreensao da doenca bem como
perceber a incidéncia dos farmacos implicados. Apenas temos uma nocao de quais os
farmacos mais frequentemente implicados nesta condicdo, constituindo assim um grupo de
maior risco. A subnotificacdo dos casos de NET as agéncias reguladoras também constitui uma
limitacao ao nosso estudo, pois, provavelmente mais farmacos podem estar implicados nesta
condicédo para além dos que foram descritos.

Por outro lado, a dificuldade em identificar o farmaco envolvido num doente
polimedicado pode representar também uma limitacdo, ja que nestes casos a NET fica
imputada ao uso de varios farmacos em simultaneo e nao de apenas um. Este facto também
complica a terapéutica do doente apos recuperacao, pois qualquer farmaco suspeito tera que
ser removido e substituido por uma alternativa mais segura.

Salientar também que os critérios de exclusao da pesquisa bibliografica podem ter
excluido publicacées que poderiam conter informacdo sobre mais farmacos implicados na
NET.
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7. Conclusao

A NET induzida por farmacos € uma complicacdo rara, mas € considerada uma das
emergéncias médicas mais importantes. Diversos farmacos estdo implicados no seu
desenvolvimento, requerendo um diagnostico precoce e um tratamento adequado de modo a
minimizar a morbilidade e a potencial mortalidade.

Por alguns farmacos implicados serem considerados de alto risco, os médicos devem
ter cuidado ao prescrevé-los, questionando sempre sobre a historia clinica do doente. De
facto, algumas condicdes clinicas, como ser positivo ao VIH, ter uma neoplasia, e ter sido
submetido a radioterapia prévia, constituem fatores de risco acrescido para a manifestacao
de NET, bem como a existéncia de historia prévia de NET ou SSJ induzida por farmacos. Os
médicos também devem alertar o doente para reportar quaisquer efeitos adversos que
ocorram apos a administracio de um dos farmacos mais comummente implicados,
especialmente, se aparecerem lesdes na pele ou sinais de reacao alérgica, de modo a garantir
um suporte rapido e adequado.

0 mecanismo fisiopatologico da NET nado esta ainda bem esclarecido, pelo que o seu
estudo mais aprofundado poderia constituir uma base para criar guidelines para uma
abordagem terapéutica especifica e adequada, bem como para a realizacdo de testes
preventivos. Contudo, testes de suscetibilidade genética ja podem ser efetuados na
populacdo do sudeste asiatico antes da administracdo da carbamazepina, o que pode ser
também uma base para futura investigacdo na area da farmacogenomica, tanto para
encontrar novas associacoes entre o HLA e farmacos mais suscetiveis de induzir NET, como
perceber quais as diversas populacées mais propensas, permitindo assim melhorar a

prevencao desta entidade patologica.
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Capitulo Il - Estagio Curricular em

Farmacia Hospitalar

1. Introducao

A farmacia Hospitalar é definida como o conjunto de “atividades farmacéuticas
exercidas em organismos hospitalares ou servicos a eles ligados para colaborar nas funcées de
assisténcia que pertencem a esses organismos € servicos e promover a acdo de investigacdo
cientifica e de ensino que lhes couber”, sendo estas atividades praticadas através de Servicos
Farmacéuticos Hospitalares (SFH) (1). Estes Gltimos, sdo servicos com autonomia técnica e
cientifica, dependentes da orientacao geral dos Conselhos de Administracao dos hospitais,
diante os quais respondem pelos resultados do seu exercicio. Nos hospitais, os SFH garantem a
terapéutica medicamentosa aos doentes, a qualidade, eficacia e seguranca dos
medicamentos, integram as equipas de cuidados de salde e promovem ac¢des de investigacao
cientifica e de ensino (2).

Este relatorio reflete o meu estagio curricular em Farmacia Hospitalar, que foi
realizado nos Servicos Farmacéuticos do Hospital Péro da Covilhd, pertencente ao Centro
Hospitalar Cova da Beira (CHCB). Este estagio teve a duracao de 8 semanas, com inicio a 1 de
setembro de 2014 e conclusdao a 26 de outubro de 2014. Neste periodo de tempo tive a
oportunidade de integrar e acompanhar a equipa de trabalho dos SFH, participando em todos
os setores deste servico, o que possibilitou enriquecer e aplicar os conhecimentos adquiridos
no decorrer da minha formagao académica, bem como contatar com a realidade da profissao
farmacéutica em meio hospitalar.

E de referir que toda a gestdo e funcionamento dos SFH encontram-se de acordo com
0 Manual da Farmdcia Hospitalar do INFARMED (2), e com o Manual de Boas Prdticas de

Farmdcia Hospitalar da Ordem dos Farmacéuticos (3).

2. Organizacao e gestao dos Servicos Farmacéuticos

A organizacao e gestado logistica nos SFH € o conjunto de atividades realizadas que
garantem aos doentes do hospital o bom uso e dispensa dos medicamentos em perfeitas
condicoes. A gestao logistica nos SFH integra todo o circuito do medicamento, desde a sua
selecao, aquisicao e armazenamento até a sua distribuicao e administracao ao doente (2).

No CHCB, a gestao dos SFH é realizada através do sistema implementado - o Sistema
de Gestao Integrada do Circuito do Medicamento (SGICM) - e é da responsabilidade de um
farmacéutico, com o auxilio de técnicos de diagnostico e terapéutica (TDT), de assistentes

operacionais (AO) e de administrativos afetos ao servico de logistica hospitalar.
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2.1. Selecao dos medicamentos

No CHCB, a selecao de medicamentos ¢ realizada tendo por base o Guia
Farmacoterapéutico do hospital, disponivel na intranet da entidade, que é elaborado pela
Comissao de Farmacia e Terapéutica (CFT), da qual faz parte o farmacéutico responsavel pelo
setor da logistica. Este Guia Farmacoterapéutico é atualizado periodicamente, e tem em
conta o Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos (FHNM) e critérios como as
necessidades terapéuticas dos doentes do hospital e a melhoria da sua qualidade de vida,
bem como critérios farmacoecondémicos (2). Quando um medicamento ndo consta no guia
farmacoterapéutico, existe a possibilidade de um médico prescritor o solicitar a CFT através
de um impresso proprio do CHCB, indicando as caracteristicas do medicamento, custo e
previsdao de consumo, e a justificacdo para a sua introducdo no guia, referindo o beneficio
terapéutico em relacdo aos medicamentos ja existentes, nomeadamente em termos de

eficacia, seguranca e aspetos economicos (4).

2.2. Sistema de aquisicao

O sistema informatico encontra-se parametrizado de modo a despoletar um alerta
automatico a partir do momento em que se atinge a quantidade minima, ou ponto de
encomenda, de um determinado produto. Esta quantidade minima é determinada com base
na média de consumo mensal do ano em curso e no historico do més anterior, de forma que
seja possivel definir as quantidades a adquirir. No entanto, esta sugestdo de aquisicdo deve
ser analisada frequentemente de modo a evitar desperdicios ou ruturas de stocks.

A quantidade de produto a adquirir também depende de outros fatores, como da sua
classificacdo ABC, que é um método que classifica os produtos com base no valor econdémico e
na quantidade utilizada; as instrucoes do Conselho de Administracdao (CA) e da logistica
hospitalar; e das condicionantes de fornecedores, no caso de estabelecerem uma quantidade
ou preco minimo para nao cobranca de portes.

Existem varias formas de adquirir produtos, nomeadamente pelo concurso publico
centralizado através do catalogo telematico dos Servicos Partilhados do Ministério da Saude
(SPMS), ao qual se enviam anualmente as previsoes de aquisicao do hospital e que
posteriormente se encarrega de qualificar os fornecedores; pelo concurso limitado da
instituicdo a um determinado nimero de fornecedores, quando os produtos ndo sao
introduzidos no catalogo da SPMS no inicio do ano ou para aqueles que nao constam no FHNM,;
pela negociacdo direta com laboratorios; e através de distribuidoras de medicamentos ou de
empréstimo hospitalar no caso de compras urgentes.

O pedido de compra é elaborado por via eletronica pelo farmacéutico responsavel, e
€ enviado ao servico de logistica hospitalar. Este Ultimo procede a emissdo da nota de
encomenda, que é enviada ao CA para ser assinada, sendo finalmente enviada aos

fornecedores por fax. No caso de medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) e de
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benzodiazepinas, envia-se também o anexo VIl (Anexo |) devidamente preenchido e assinado,
em que o original do impresso, devidamente assinado pelo fornecedor, sera devolvido
aquando o envio da encomenda, e o duplicado sera arquivado na empresa fornecedora.

Em casos excecionais, podem ser adquiridos medicamentos que nao possuem
Autorizacao de Introducao no Mercado (AIM) através de um pedido de Autorizacdao de
Utilizacao Especial (AUE). Esta autorizacao apenas pode ser requisitada se a instituicao possui
uma autorizacdo de aquisicao direta e quando nao existem em Portugal medicamentos
essencialmente similares (idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de substancias ativas
e forma farmacéutica), e que sejam considerados imprescindiveis a prevencao, diagnostico ou
tratamento de determinadas patologias. O requerimento antes de ser enviado ao INFARMED

tem que ser previamente autorizado pela CFT e pelo CA mediante justificacao clinica (5).

2.3. Rececdo e conferéncia dos produtos adquiridos

A rececado de encomendas de medicamentos e outros produtos farmacéuticos é feita
num local proprio com acesso direto ao exterior e com facil acesso para o armazém dos SFH.
A rececdo é efetuada por um assistente do servico de logistica hospitalar, o qual efetua o
registo de entrada dos produtos na aplicacao SGICM, antes de se dirigir aos SFH acompanhado
das respetivas guias de remessas ou faturas para proceder a conferéncia da encomenda com
um TDT. Efetua-se a conferéncia qualitativa e quantitativa dos produtos, verificando nas
guias de remessas se o produto e respetiva quantidade correspondem, assim como os lotes e
prazos de validade e as condigbes nas quais chegou aos SFH apos o transporte. As embalagens
danificadas e os produtos cujo transporte nao respeita as condicoes de conservacao tém que
ser recusados. No caso de ser um produto recebido pela primeira vez ou que mudou de
fornecedor chama-se o farmacéutico responsavel do setor para confirmar se é o produto
desejado. Os produtos farmacéuticos termolabeis, aquando a rececado sdo prioritarios em
relacdo aos outros produtos, eles sdo imediatamente colocados numa camara frigorifica
destinada para o efeito, e tém que ai permanecer até serem conferidos. Os produtos
citotoxicos por sua vez sao rececionados de forma separada dos restantes medicamentos,
sendo inspecionados para averiguar se nao ocorreu nenhum derrame ou quebra durante o
transporte. Terminada a conferéncia dos produtos, uma copia das guias de remessas fica
arquivada nos SFH e a outra retorna ao servico de logistica hospitalar (4).

Em relacdo ao sistema de qualidade, a rececdo e conferéncia de produtos
farmacéuticos possui como indicador a monitorizacdo do numero de nao conformidades
detetadas na rececao de medicamentos e outros produtos farmacéuticos. Possui também
como objetivo a diminuicao de nao conformidades na entrada de medicamentos.

Durante o periodo que passei no sector de logistica, tive a oportunidade de assistir e

ajudar no processo de rececao de encomendas.
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2.4. Armazenamento

Apds a rececao e conferéncia, os medicamentos e produtos farmacéuticos sao
armazenados no armazém central (armazém 10), tendo especial atencdo as condicdes de
armazenamento e seguranca. Estes serdo posteriormente distribuidos para outros armazéns
inerentes a cada setor e articulados com este, nomeadamente o armazém satélite do Hospital
do Funddo (armazém 11); o armazém da dose unitaria (armazém 12); o armazém da
farmacotecnia (armazém 13); o armazém do setor ambulatorio (armazém 20); o armazém de
quarentena (armazém 18); e os Pyxis'™, sistemas de distribuicio semiautomatica, que se
encontram distribuidos pelos servicos clinicos, como o Bloco Operatorio, a Urgéncia Geral e

Urgéncia Pediatrica e a Unidade de Cuidados Agudos e Diferenciados (UCAD).

2.4.1. Constituicao e organizacdo do armazém

Os medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos devem ser
armazenados de modo a garantir as condicdes necessarias de espaco, luz, temperatura,
humidade e seguranca que necessitam (2).

0 armazém 10 é constituido por sete locais diferentes: geral, sala de produtos
inflamaveis, sala de antisséticos e desinfetantes, duas salas para injetaveis de grande volume
e duas camaras frigorificas.

A sala geral é constituida por estantes deslizantes, onde estdo armazenados os
medicamentos, organizados em diferentes grupos: medicacao geral, colirios, anestésicos,
material de penso, antibioticos, tuberculoestaticos, ambulatorio, estomatologia, leites para o
servico de pediatria, contracetivos e hemoderivados. Os citotoxicos, a nutricao entérica e
parentérica, também sdo armazenados neste local mas em prateleiras separadas das
restantes, sendo a prateleira dos citotdxicos devidamente identificada com fita de cor
vermelha com riscas brancas. Os MEP quanto a eles estdo armazenados num cofre metalico de
dupla fechadura. Para além destas prateleiras, existe um stock de apoio em gavetas que
contém medicamentos com maior rotatividade.

Devido ao material que esta armazenado na sala de inflamaveis, esta é revestida com
material resistente ao fogo e tem um chao impermeavel, possui uma barreira de contencao
em caso de derrames, tem um sistema de ventilacao e detecao de fumos, um extintor e
instalacao elétrica antideflagrante, que impede que haja um foco de incéndio. A porta que da
acesso a sala de inflamaveis é uma porta a prova de fogo e abre unicamente para o lado de
fora (4).

Relativamente aos gases medicinais, estes sao armazenados fora dos SFH por
seguranca e falta de espaco. Devem ser sempre acompanhados da copia do certificado de
analise do gas, corretamente identificados no caso de cilindros, e tanto o cilindro como a
valvula devem estar limpos. O farmacéutico responsavel pelo setor da logistica valida a

prescricao dos gases medicinais e controla periodicamente a qualidade do gas distribuido. A
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monitorizacao do armazenamento dos gases medicinais constitui um indicador de qualidade
deste sector.

Todos os produtos estdo armazenados por ordem alfabética de acordo com a
Denominacao Comum Internacional (DCI), identificados por etiquetas com nome e codigo de
barras, e por ordem crescente de prazo de validade, de acordo com a regra “first expire,
first out”. Para os medicamentos que nao possuem toda a informacdo necessaria para a
distribuicdo em dose unitaria (DCl, dose, lote e prazo de validade) é feita a rotulagem
individual. Os medicamentos destinados a serem reembalados nao necessitam de rotulagem.

Com vista a diminuir os erros no circuito do medicamento, foi criada no CHCB uma

sinalética para o armazenamento que € descrita na secao da distribuicdo em dose unitaria.

2.4.2. Controlo de prazos de validade e contagem de stocks

A primeira tarefa a efetuar no armazém 10 é a contagem de stock diaria, sendo que
no CHCB esta estabelecido que de terca a quinta-feira, as auditorias internas realizam-se
simultaneamente nos armazéns 10 e 12, tendo em conta a classificacdo ABC, e a segunda-
feira realiza-se a contagem dos medicamentos termolabeis e da nutricao entérica. As
contagens sdao depois confrontadas com o stock informatico e, caso existem diferencas
verifica-se com o outro armazém se nao houve um erro na transferéncia de medicamentos,
sendo esse erro posteriormente corrigido. A sexta-feira devido a impossibilidade de serem
efetuadas contagens no armazém 12, apenas se efetuam no armazém 10, tendo em conta os
grupos terapéuticos, nomeadamente, os colirios, material de penso, anestésicos, inflamaveis,
antisséticos, desinfetantes, soros, pomadas e cremes (4).

Mensalmente é efetuado o controlo de prazos de validade dos produtos em stock nos
diferentes armazéns dos SFH, de acordo com uma lista gerada pela aplicacdo SGICM que
contém todos os produtos que deram entrada no sistema e cuja validade acaba dentro de
quatro meses. Caso existem produtos com validade a expirar, esses sao registados com a
respetiva quantidade em impresso proprio pelo TDT, que sera posteriormente analisado pelo
farmacéutico responsavel pelo setor da logistica, se ainda é possivel o consumo desses
produtos nos préximos meses, a possibilidade de troca com os fornecedores ou outros
hospitais, ou em ultimo caso, a necessidade de abater o stock. Os produtos aceites para
crédito, ou troca, pelos fornecedores sao transferidos para o armazém 18, e depois enviados
ao servico de logistica hospitalar junto com o documento interno descritivo feito pelo
farmacéutico, sendo posteriormente registada na aplicacdo SGICM a sua devolucao. No final
de cada més retiram-se do stock de todos os armazéns, os produtos com prazo de validade
caducado e cuja devolucao nao foi autorizada, transferem-se para o armazém 18, e ficam la
até serem abatidos (4).

Relativamente a gestao de qualidade, o armazenamento possui como indicadores a
diminuicdo do niumero de regularizacdoes efetuadas no armazém 10, a monitorizacdao do
numero de produtos detetados em armazém cuja validade termina dentro de quatro meses.

Também tem como objetivo a diminuicdo da taxa de abate de medicamentos.
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Durante o meu estagio, tive a oportunidade de armazenar os produtos acabados de
serem conferidos no local de rececao, bem como de participar na contagem diaria do stock do
armazém 10, bem como de verificar os prazos de validade dos produtos a expirarem no final
do més de Fevereiro, detetando alguns nos quais colei uma etiqueta com a identificacdo

“validade reduzida” apds ter sido registado no impresso destinado ao efeito.

3. Distribuicao

A distribuicio de medicamentos e outros produtos farmacéuticos para os servicos
clinicos é a atividade dos SFH que é mais visivel e onde se estabelece mais vezes contato
entre esses servicos (2). Os SFH efetuam a distribuicio de medicamentos através de
metodologia e circuitos proprios, o que possibilita a disponibilizacdo do medicamento certo,
na quantidade e qualidade certa, de modo a cumprir a prescricao médica, para cada doente
do hospital (3).

No CHCB existem varios tipos de distribuicdo, nomeadamente a distribuicao
tradicional, o sistema de reposicao de stocks nivelados, a distribuicdo semiautomatica através
dos Pyxis™, sendo estes assumidos pelo setor da logistica. Também se realiza a distribuicio
em dose unitaria e a distribuicdo em regime ambulatoério, sendo os stocks destes respetivos

armazéns repostos pelo armazém 10 (4).

3.1. Distribuicao classica

Na distribuicao tradicional é pré-definido um stock a existir nos diferentes servicos
clinicos ou nos armazéns periféricos dos SFH. Este stock é definido entre o farmacéutico, o
diretor do servico e o enfermeiro chefe, ou por acordo entre os diferentes setores dos SFH. O
pedido de reposicao de stock é feito pelo enfermeiro chefe ou em quem ele delegar, ou pelo
farmacéutico responsavel do setor, no que diz respeito aos armazéns periféricos, e tem de ser
efetuado até as 14h do proprio dia para ser satisfeito, caso contrario so sera realizado no dia
Gtil seguinte. De modo a ndo haver muitos pedidos no mesmo dia ou varios pedidos durante a
semana, foi estabelecido um calendario com os dias para os quais os servicos podem
requisitar medicamentos ou produtos farmacéuticos.

A medicacdo é preparada de forma individualizada em sacos plasticos, e tem-se
especial atencdo aos produtos termolabeis, cujo saco € guardado numa prateleira da camara
frigorifica destinada aos produtos que sdao enviados para os servicos clinicos, sendo
identificado com o nome do servico e uma etiqueta “guardar no frigorifico” ou “guardar no
frigorifico - nao refrigerar apos abertura”. Esta medicacao é posteriormente distribuida aos
servicos clinicos por um AO, sendo a entrega da sua responsabilidade, pois ele tem que
registar no impresso onde foram registadas as requisicoes a data de entrega, o nome, e o seu

numero mecanografico bem como o da pessoa que recebe.
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Recentemente, o setor da logistica dos SFH tem em experimentacdo um novo método
para a reposicao destes stocks, de modo a que esta seja um circuito fechado cuja
responsabilidade seja totalmente dos SFH. Nos dias de reposicao de stock dos servicos de
Medicina 1 e 2, de Cirurgia 1 e na sala de triagem da Urgéncia Geral, um TDT desloca-se ao
respetivo servico com um PDA, regista as existéncias e apos leitura do cdédigo de barras do
respetivo produto o PDA gera automaticamente uma guia de reposicao no armazém 10.

Na minha passagem pelo armazém, tive a oportunidade de preparar diariamente

varios pedidos de reposicdo de stock, sendo posteriormente conferidos por um TDT.

3.2. Distribuicao por reposicao de stocks nivelados

Neste tipo de distribuicdo, também é pré-definido um stock a existir nos servicos
clinicos, que se encontra dentro de carros com gavetas. Estas gavetas sdao devidamente
identificadas qualitativamente e quantitativamente, com o nome do medicamento que
contém, assim como a quantidade que deve la estar. Foi estabelecido uma calendarizacao
com os dias da semana em que ocorre a reposicao destes carros, sendo que nestes dias os
carros sao levados aos SFH, onde os produtos sido repostos nos carros com o auxilio de um
PDA. Este Ultimo efetua a leitura otica dos codigos de barra dos diferentes medicamentos, o
que permite dar saida imediata dos produtos do armazém no sistema informatico. Os prazos
de validade dos produtos existentes nos carros sao verificados mensalmente. No CHCB,
existem carros de reposicao para os servicos de Neonatologia, Unidade de Cirurgia de
Ambulatoério, Urgéncia Obstétrica, Unidade de Acidentes Vasculares Cerebrais (UAVC),
Unidade de Cuidados Intensivos (UCI), e Viatura Médica de Emergéncia e Reanimacao (VMER).

Relativamente a gestdo de qualidade, a distribuicdo por niveis tem como objetivo
mensal a diminuicdo do nimero de reclamacoes.

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de participar na reposicao de stock destes

carros, nomeadamente do servico da UCI, Urgéncia Obstétrica e Neonatologia.

3.3. Distribuicdo semiautomatica através do sistema Pyxis™

Os Pyxis™ sao equipamentos de dispensa de medicamentos semiautomaticos, cujos
stocks também se encontram pré-definido, o que permite reduzir o tempo para administracao
da primeira dose, fornecendo um acesso facil e rapido aos medicamentos. E estabelecido para
cada um deles um stock maximo, um stock minimo, e uma periodicidade de reposicao que
tem em conta o perfil de consumo de cada servico clinico. No CHCB, existem Pyxis™ nos
seguintes servicos: Bloco Operatorio, Urgéncia Geral, Urgéncia Pediatrica e UCAD. Sempre
que um medicamento é retirado do Pyxis™, por um enfermeiro, é gerado um consumo. A
reposicao € efetuada pelo TDT nos dias estabelecidos, depois de impressa a lista de
reposicao, que deve conter o nome do medicamento por DCl, a quantidade maxima, a

quantidade minima e a quantidade a repor. Mensalmente é impressa uma lista de
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medicamentos cujo prazo de validade esteja proximo do fim, sendo posteriormente
recolhidos e trocados por outros com validade mais alargada.

Ao longo do periodo que passei neste sector, tive contato com todos os Pyxis™
existentes no CHCB, tendo a oportunidade de participar na reposicao dos seus stocks, assim
como no controlo de prazos de validade aquando esta tarefa, de modo a que sejam utilizados

os medicamentos com prazo de validade mais curto em primeiro lugar.

3.4. Distribuicao individual diaria em dose unitaria (DIDDU)

No sistema de distribuicio de medicamentos em dose unitaria, todas as funcoes
respeitantes, nomeadamente reembalagem, interpretacdo da prescricdo médica, elaboracdo
do perfil farmacoterapéutico e distribuicdo sao coordenadas pelos SFH. Este sistema tornou-
se obrigatorio legalmente através do Despacho conjunto dos Gabinetes do Secretario de
Estado Adjunto do Ministro da Salde e da Salde, de 30 de Dezembro de 1991, publicado no
Diario da Republica n.° 23 - 22 série de 28 de Janeiro de 1992, constituindo um sistema seguro
e eficaz (3).

A distribuicido em dose unitaria é sempre da responsabilidade de um farmacéutico
hospitalar. Esta carateriza-se por uma distribuicio de medicamentos diaria individualizada
para cada doente internado no hospital e para um periodo de 24 horas. Esta distribuicao visa
aumentar a seguranca no circuito do medicamento, conhecer melhor o perfil
farmacoterapéutico dos doentes, diminuir o risco de interacdes medicamentosas, racionalizar
melhor a terapéutica, permitir que os enfermeiros dediquem mais tempo aos cuidados dos
doentes e menos aos aspetos de gestao dos medicamentos, atribuir mais corretamente os
custos da terapéutica de cada doente e reduzir os desperdicios por perda de validade ou ma
conservacao (2).

No hospital Péro da Covilha, a distribuicdo em dose unitaria faz-se unicamente para
os doentes internados nos servicos clinicos exceto no servico de neonatologia. No servico de
psiquiatria também se faz distribuicdo em dose unitaria, no entanto devido ao servico se
encontrar noutro estabelecimento, vem um motorista buscar a medicacao.

A DIDDU tem inicio com a chegada aos SFH das prescricoes médicas por via
informatica através do SGICM ou por via manual em casos muito excecionais (médicos que
dispdem de uma autorizacdo especial ou em caso de falha do sistema informatico). No
entanto, a UCl e UAVC, devido a uma incompatibilidade do sistema informatico destes
servicos com o SGICM, imprimam as suas prescricées diretamente para a impressora do setor
da dose unitaria, sendo que estas tém que ser transcritas para o sistema informatico, tal
como as prescricoes manuais. Estas Gltimas juntamente com as prescricoes disponiveis online,
sdo interpretadas de modo a detetar possiveis duplicacdes terapéuticas, possiveis doses, vias
ou frequéncias incorretas, possiveis interacdes e possiveis alergias, de seguida sdo validadas
pelo farmacéutico. E de salientar que a prescricdo informatizada é preferivel pois minimiza

erros aquando da sua interpretacao e facilita a elaboracao dos perfis farmacoterapéutico.
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As prescricoes devem conter a identificacao do doente (nome, nimero de processo,
data de nascimento, cama), a identificacdo do médico prescritor, o nome do medicamento
por DCl, a forma farmacéutica, dose, frequéncia e via de administracdo, a data e hora.
Podem conter outras informacoes adicionais como as alergias, dieta, diagnostico e patologias
cronicas associadas (2).

Ainda durante o processo de validacao, o farmacéutico assegura-se do cumprimento
do Guia Farmacoterapéutico do CHCB por parte dos médicos e, controla a prescricdo de
antibioticos que necessitam de justificacdo para serem prescritos por serem considerados
antibidticos de dltima linha e/ou de custo elevado. E ainda avaliada a possibilidade de
transicao de formulacdes intravenosas (IV) para a forma oral e controlado o tempo de
antibioterapia, com vista a reducdo de custo da terapéutica, bem como melhorar o conforto
do doente. O farmacéutico também tem que calcular o nUmero de ampolas a dispensar para
24h para os medicamentos a administrar por perfusao, tendo em conta a dose e a velocidade
de perfusdo, a compatibilidade do medicamento com o fluido em que vai ser diluido e a
estabilidade da solucdo. Estas informacdes podem ser encontradas no Manual de Injetaveis
que foi elaborado pelos SFH do CHCB, ou entao noutros livros disponiveis na sala de validacao
da dose unitaria. Durante o estagio, tive a oportunidade de realizar o calculo do nimero de
ampolas de amiodarona a administrar em 24h em 500mL de glucose 5% com uma velocidade
de perfusao de 40 cc/h, verificando no manual de injetaveis se essa diluicao era compativel
assim como a sua estabilidade.

Em caso de ddvida numa prescricdo é contatado o médico prescritor, tentando
resolver a questdao. Caso nao seja possivel contatar o médico, o farmacéutico pode deixar
como pendente a prescricio até ser resolvida a divida. O farmacéutico também pode
recorrer a varias fontes de informacdo como o prontuario terapéutico, os resumos das
carateristicas dos medicamentos, disponiveis diretamente através do sistema informatico, ou
entdo consultando outra bibliografia de referéncia. Este papel ativo do farmacéutico
contribui para uma intervencao farmacéutica que depois é registada em formulario préprio
informaticamente e disponivel na intranet da instituicio. Durante o meu periodo de estagio
tive a oportunidade de participar e registar algumas intervencoes.

Apds a validacao das prescricdes sao gerados os mapas de distribuicao para cada
servico, que contém os perfis farmacoterapéuticos de cada doente internado. Estes sao
enviados para os equipamentos semiautomaticos Kardex e FDS (Fast Dispensing System) e
impressos para serem preparados. Estes equipamentos auxiliam na preparacao da medicacao,
0 que permite reduzir os erros e o tempo de preparacao, melhorar a qualidade do trabalho
realizado e racionalizar os stocks nas unidades de distribuicao (2). O Kardex efetua a dispensa
por principio ativo, indicando o tabuleiro e gaveta na qual se tem que retirar a medicacao,
bem como a quantidade necessaria. Também indica o nome do doente a quem se destina essa
medicacao e a respetiva cama. O FDS dispensa a medicacao por doente conforme o que conta
no mapa de distribuicao. A medicacao sai reembalada em mangas identificadas inicialmente

com o nome do doente e do servico onde esta internado.
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A medicacao é preparada pelos TDT com o auxilio de AO numa sala propria para o
efeito onde esta situado o Kardex e um stock de apoio (armazém 12). Quando a medicacdo
nao esta armazenada nem no Kardex nem no FDS, sai uma listagem do Kardex da medicacao
em falta, que tera que ser retirada do stock de apoio. Os medicamentos para cada doente sao
colocados em gavetas individuais organizadas em cassetes, sendo que cada gaveta esta
compartimentada em quatro divisdes que correspondem a medicacdo da manha até as 11h,
das 11h as 18h, de depois das 18h, e da medicacao a ser administrada em SOS. Cada gaveta
esta devidamente identificada com o nome do doente, nimero de processo, servico onde esta
internado, nimero de cama e data a que se destina a medicacdo. Isto conforme a Joint
Commission International (JCI) que considera uma identificacao correta com pelo menos dois
elementos identificativos como o nome, nimero de processo, e data de nascimento. Toda a
medicacdo que ndo pode ser enviada na gaveta do doente é devidamente identificada com
uma etiqueta, e é enviada juntamente com a cassete do respetivo servico dentro de uma
caixa plastica. Cada embalagem unitaria de medicamento ¢ identificada pelo nome, dosagem,
prazo de validade e lote (3).

Apos a preparacao, as cassetes e as caixas sao conferidas por um farmacéutico na sala
de validacao. Caso se encontram erros, estes sao corrigidos e registados como nao
conformidades. Durante o meu estagio, participei diariamente na conferéncia de varias
cassetes.

Cada servico clinico tem um horario pré-estabelecido para a entrega da medicacéo,
que sera efetuada por um AO dos SFH. Todas as sextas-feiras, a medicacédo é preparada para
trés dias, pois apenas esta um farmacéutico de servico ao fim de semana. As cassetes com as
respetivas gavetas sao identificadas com o dia para o qual a medicacdo é prescrita e sdo
entregues nos servicos apenas nesse dia. Até a hora da entrega das cassetes, podem ser feitas
alteragoes as prescricdes, altas, mudancas de cama ou servico, e entradas nas gavetas pelo
farmacéutico. Apds a saida para os servicos, os consumos sao imputados no sistema
informatico pelo farmacéutico. Depois disso, os pedidos de alteracdo serao preparados em
sacos individuais transparentes devidamente identificados que serdo entregues pelos SFH até
as 19h. Procede-se do mesmo modo com os pedidos urgentes.

No ato da entrega da medicacao aos servicos, o AO dos SFH tem que receber a cassete
da medicacao do dia anterior em troca da do proprio dia. Estas por vezes regressam aos SFH
com medicamentos ndao administrados nas gavetas, devido a suspensao da medicacao, a alta
do doente, entre outras situacées. Um TDT afeto ao setor da dose unitaria procede entado a
reverténcia da medicacdo apods verificacdo da integridade do medicamento e das suas
condicdes de armazenamento, por cada servico, por cada doente e por data em que deveria
ter sido administrada. Apos a devolucao, sai uma listagem dos medicamentos revertidos que
depois é conferida por um AO, e de seguida arrumada no stock do armazém 12.

Todos os dias € feito o inventario do armazém 12, ou seja, a medicacao contida no
Kardex, FDS e no stock de apoio. Esta contagem é depois confrontada com a do sistema

informatico. Caso exista diferenca entre o que foi calculado e o que supostamente existe no
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sistema, esta pode dever-se a erros na transferéncia de medicamentos do armazém central
para o armazém 12, erros na imputacao ou reverténcias de medicamentos. No final se for
necessario repor o stock, é feito um pedido ao armazém central.

Uma boa pratica em seguranca do doente é a reconciliacdo terapéutica que foi
desenvolvida no CHCB no ambito de um projeto europeu em que participou. E uma solucéo
importante, especialmente para a prevencao de erros de medicacao, o que permite evitar
duplicacoes e interacbes de medicamentos que podem resultar entre a medicacao do
domicilio e a prescrita em meio hospitalar (6). Foi criado um cartdo de medicacédo através do
sistema informatico que é entregue ao doente no momento da alta. Este contém a
identificacao do doente e do hospital, o motivo de internamento e uma tabela com toda a
medicacdo a tomar, possui também outro campo onde consta a medicacao que o doente ja
nao devera tomar. A tabela de medicacao € preenchida pelo médico e pelo farmacéutico,
relativamente ao nome genérico e nome comercial de cada medicamento, ao efeito e/ou
objetivo terapéutico, dosagem, forma farmacéutica, horario de administracdo, duracdo de
tratamento e observacoes.

Para reduzir o risco de erros na dispensa dos medicamentos, tornou-se importante
instaurar umas estratégias no armazenamento para reconhecer bem como identificar os
medicamentos potencialmente perigosos, os que tém embalagens idénticas, os de dosagens
diferentes e os que tém nomes parecidos (7). No CHCB, para os medicamentos que estdo
disponiveis em varias dosagens, foram concebidas etiquetas tipo semaforo que estao coladas
nas gavetas dos medicamentos, em que a cor verde corresponde a dosagem mais baixa, a cor
amarela a dosagem intermédia, e a cor vermelha a dosagem mais elevada. Os medicamentos
com embalagens parecidas estao identificados com uma etiqueta com o sinal STOP quando
estao perto um do outro, e os que sao considerados potencialmente perigosos com uma
etiqueta com o sinal de perigo. As ampolas que nao podem ser administradas por injecao
direta estdao identificadas com uma etiqueta de “diluicdo obrigatéria”. Os medicamentos
fotossensiveis estao armazenados em gavetas opacas, e quando distribuidos na dose unitaria
embalados individualmente em papel de prata, com uma etiqueta de cor identificativa do
medicamento, dose, lote e prazo de validade. Os medicamentos LASA (Look-alike Sound-
alike) sdao medicamentos que tém nomes parecidos, a parte do nome que é diferente fica
escrita em letra mailscula “tall man letters” e sublinhada (8). O farmacéutico também
identifica os medicamentos injetaveis que ndao vao ser administrados na totalidade com uma
etiqueta amarela de “dose parcial” para alertar o cuidador. No caso de existirem nomes
idénticos cola-se uma etiqueta com a mencdo “nomes idénticos” na identificacdo desses
doentes.

Relativamente a gestao de qualidade, o sector da dose unitaria tem como indicadores
de qualidade de garantir o cumprimento do horario de entrega das cassetes, diminuir o
numero de regularizacoes efetuadas no armazém 12 aquando da contagem diaria, e
monitorizar o nimero de nao conformidades no armazém 12. Possui também como objetivo

de diminuir o nimero de erros de medicacao distribuida em dose unitaria.
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No periodo que passei no sector da dose unitaria, tive a oportunidade de participar no
processo de validacao de prescricoes, procurando informacodes acerca de varios farmacos nas
diversas bibliografias disponiveis. Auxiliei na transcricdo no sistema de prescricoes
informaticas oriundas dos servicos da UCI e UAVC, que sdo depois guardadas num dossier
organizado por nimero de cama. Organizei também este dossier, retirando as prescricoes dos
doentes que ja nao estavam no servico, ou mudando os doentes de cama. Tive a oportunidade
de preparar varios pedidos urgentes, assim como pedidos de alteracdo, sendo depois
conferidos por um farmacéutico antes de serem enviados para os servicos. Preparei também

varios sacos de 20g de polistireno sulfonato de calcio para dispensar em unidose.

3.5. Distribuicdo a doentes em regime ambulatério

3.5.1. Setor de ambulatoério

Atualmente, com o progresso da tecnologia do medicamento, um nimero consideravel
de doentes pode realizar os seus tratamentos em regime ambulatério, o que traz como
vantagens uma diminuicao dos custos relacionados com o internamento hospitalar, uma
diminuicao dos riscos inerentes a um internamento (como as infecdées nosocomiais) e a
possibilidade de continuidade do tratamento no seu ambiente familiar (2).

A dispensa de medicamentos a doentes em regime ambulatario, pelos SFH decorre da
necessidade de controlo e vigilancia de determinadas patologias cronicas e terapéuticas,
impostos tanto pelas proprias carateristicas das doencas, como pela potencial carga toxica
dos farmacos utilizados no seu tratamento e pelo seu elevado valor economico. Além disso,
ha a importancia de assegurar a adesdo a terapéutica por parte dos doentes, e o facto de
apenas alguns medicamentos serem comparticipados a 100% se forem dispensados pelos SFH.
A dispensa é também efetuada em situacdes de emergéncia quando o fornecimento dos
medicamentos ndo pode ser assegurado pelas farmacias comunitarias (2,3).

O setor de ambulatdério dos SFH do CHCB esta responsavel pela distribuicao de
medicamentos a doentes em ambulatério, a distribuicdo de medicamentos sujeitos a controlo
especial, sendo esses os hemoderivados e os MEP, e também pela distribuicao de
medicamentos sujeitos a programas de risco, como a talidomida. Esta funcao € assumida por
dois farmacéuticos, que além de serem responsaveis pela cedéncia da medicacdo, também
tém que informar os doentes e dar um aconselhamento personalizado. Quando um dos
elementos é destacado para as visitas aos servicos clinicos, é sempre assegurada a presenca
do outro para efetuar estas funcoes.

A dispensa de medicamentos é feita numa sala propria para o efeito, separada da
restante area da farmacia, com uma entrada exterior para os SFH, o que permite a
acessibilidade ao local por parte dos doentes e que a informacao transmitida aos mesmos
possa ser prestada de modo confidencial. A sala encontra-se bem iluminada e tem controlos
de temperatura (20-22°C) e humidade, através do ar condicionado, apropriados a correta

conservacao dos medicamentos, propiciando o bem-estar dos doentes e farmacéuticos. Além
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disso, a sala possui equipamentos materiais e tecnologicos que sdao essenciais para o bom
funcionamento do servico (3).

0 armazém 20, situado dentro da sala de ambulatorio, é constituido por duas arcas
frigorificas para os farmacos que necessitam de conservacao a baixas temperaturas (2 a 8°C),
por um cofre de dupla fechadura para guardar os medicamentos sujeitos a controlo especial,
os MEP, e por um armario metalico onde estdao armazenados os restantes medicamentos.
Ademais, no armazém 20 estd também um sistema robotizado de dispensa automatica
(Consis) incluido no SGICM, que distribui medicamentos por caixa completa, o que minimiza
os erros no ato da dispensa, melhorando a seguranca dos doentes bem como a gestao de
stocks.

Para que a distribuicdo seja feita em condicées apropriadas, € fundamental a
existéncia de um sistema informatico, uma vez que ele reflete o histérico farmacoterapéutico
do doente no CHCB, permitindo obter informacdes, como o nome do doente, nimero de
processo, numero de beneficiario e entidade financiadora, morada e contato telefdnico,
consultas efetuadas no CHCB, com os episodios de consultas e respetivas datas. Também
permite obter informacdes sobre o médico prescritor, o farmacéutico responsavel pela
dispensa, os medicamentos dispensados e respetivos lotes, data da dispensa e, caso se
aplique, o diploma legal ou a autorizacdo do CA ao abrigo da qual é efetuada a dispensa do
medicamento (4). O sistema informatico fornece os instrumentos necessarios a imputacao das
receitas, o que permite uma gestao eficaz em tempo real do stock existente no armazém 20.
Ele permite também uma interacao entre os diferentes setores dos SFH, e obter informagdes
sobre os stocks existentes noutros armazeéns.

Semanalmente, efetua-se a contagem de todos os medicamentos do armazém 20, de
forma a verificar se o stock real corresponde ao stock presente no sistema informatico. A

reposicao de stocks é feita semanalmente, através de um pedido ao armazém 10.

3.5.2. Distribuicdo de medicamentos em regime ambulatério

Os SFH do CHCB efetuam a dispensa gratuita de medicamentos aos doentes em regime
ambulatério, oriundos das consultas externas, do hospital de dia, do internamento no
momento da alta, e por vezes, em casos excecionais, a doentes do servico de urgéncia. Os
medicamentos fornecidos em ambulatorio encontram-se abrangidos pela legislacao ou estdo
autorizados pelo CA, e sdo usados no tratamento das seguintes patologias: foro oncologico;
foro psiquiatrico; insuficiéncia renal crénica; seropositivos (VIH/SIDA), que sao cedidos
principalmente no hospital do Fundao onde sao realizadas as consultas de infeciologia;
esclerose miltipla; esclerose lateral amiotrofica; hepatite C; hemofilia; planeamento
familiar; tuberculose e artrite reumatoide (4). Supostamente, o acompanhamento do doente
e a respetiva prescricao médica tém de ser efetuados por um médico especialista do CHCB,
no entanto, o hospital nao dispde de todas as especialidades médicas envolvidas na prescricao
de medicamentos legislados. Existe uma excecao a essa dispensa, que pelo Despacho n°

18419/2010, podem ser efetuadas consultas especializadas, noutros hospitais ou em
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consultorios particulares, e a medicacao ser dispensada gratuitamente no setor ambulatério
dos SFH do local de residéncia. Os medicamentos abrangidos pelo despacho sao
medicamentos biologicos especificos para o tratamento da artrite reumatoide, espondilite
anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em placas, e
0 médico prescritor deve fazer mencdo expressa do despacho na receita, bem como do
numero atribuido pela Direcao Geral de Salude (DGS) para garantir que a consulta €
certificada pela mesma (9).

Além dos medicamentos legislados, podem ser dispensados medicamentos para
patologias cronicas que estdao comparticipados a 100%, com a condicdo que sejam prescritos
na consulta externa do CHCB e que estejam previamente autorizados pelo CA, nomeadamente
para hipertensao pulmonar, hepatite B, osteoporose grave, VIH/SIDA (outros anti-infeciosos),
entre outros (xaropes, papéis, colirios fortificados, medicamentos que necessitam de AUE, e
medicamentos o6rfaos) (4).

Existem ainda determinados medicamentos que, mesmo legislados, estao sujeitos a
autorizacao interna de dispensa pela CFT, principalmente os medicamentos cujo preco
elevado ou risco de utilizacao legitime uma analise para determinar se tal terapia deve ser ou
nao instituida, sendo cada caso exposto e analisado individualmente, sendo emitida pela CFT
uma autorizacao caso a caso (4).

No que respeita ao ato da dispensa, este apenas se realiza com apresentacao de uma
prescricdo médica eletronica online ou em papel. A prescricao online fica imediatamente
disponivel no programa informatico dos SFH, o que tem como vantagens reduzir o tempo
entre a prescricao e a dispensa, garantir a adesdao ao formulario ou a linhas orientadoras e
também de diminuir a probabilidade de acontecerem erros na transcricao (3). Por isso, é
preferivel a prescricao online em relacao a prescricdo em papel, ja que esta Ultima tem que
ser transcrita para o sistema informatico. A prescricio em papel deve conter os seguintes
dados: nome do doente e respetivo nimero de beneficiario, o nome do médico prescritor,
nome do medicamento por designacdo DCI, dose e via de administracao, posologia, forma
farmacéutica, data de emissao e identificacdo do local de prescricdo. Também deve indicar a
duracdo prevista do tratamento ou o nimero de unidades a dispensar (4). Estas ultimas
indicacdes na receita sdo importantes para o farmacéutico, pois assim, ele pode fornecer
apenas a quantidade necessaria para a duracdo do tratamento, o que evita o desperdicio de
medicacdo, e permite também de avaliar a adesao do doente a terapéutica.

No entanto, no ambulatorio, apenas sao dispensados medicamentos para um més de
tratamento, exceto para os contracetivos (orais e vaginais), que podem ser dispensados para
um periodo de trés meses. Isto tem por objetivo assegurar um stock a nivel de armazém e
minimizar o impacto econdmico. Quando a duracdo do tratamento é superior a um més, o
farmacéutico efetua dispensas parcelares, cada uma delas correspondendo a um més de
tratamento. No caso de um doente apresentar varias receitas em papel, questiona-se o

doente se quer que figuem arquivadas nos SFH, para as proximas dispensas.
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Para os doentes de ambulatério que residam a mais de 25km, ou que se encontram na
impossibilidade de se deslocar para levantar a prescricao, os SFH fornecem a medicacao para
dois meses no dia da consulta e depois sera enviada pelo correio, também para uma duracédo
de dois meses. Isto s6 acontece para medicamentos de baixo valor econémico (inferior a
cinquenta euros). Os medicamentos derivados de plasma humano, a talidomida, os
contracetivos, os medicamentos cujo valor é superior a cinquenta euros e os medicamentos
que necessitam de refrigeracao, nunca sao enviados pelo correio. Aquando do Ultimo envio, o
farmacéutico junta uma carta para avisar o utente que nao havera mais dispensas. De igual
modo, quando as embalagens de medicamento mudam devido a uma alteracao do laboratorio
fornecedor, é também enviada uma carta para avisar o utente (4).

Relativamente ao procedimento da dispensa de medicamentos em ambulatorio,
aquando da rececdo da prescricao nos SFH, o farmacéutico primeiro tem que validar esta
Ultima, e no caso de divida ou de se detetar alguma nao conformidade, contata-se o médico
prescritor para obter um esclarecimento. De igual modo, o farmacéutico tem que verificar a
autorizacdo da prescricdo, e caso nao esteja, contata-se o médico. De seguida, o
farmacéutico tem que identificar corretamente o doente, através do cartdo de cidadao ou
numero de utente. Depois dessas verificacdes, o farmacéutico prepara a medicacao, e
confirma a quantidade e integridade da mesma e regista o lote, o que permite a
rastreabilidade da medicacao (4).

Caso seja a primeira vez que o doente efetua a terapéutica prescrita, é-lhe fornecida
toda a informagao necessaria a correta utilizacdo do medicamento juntamente com a mesma,
como a posologia, forma farmacéutica, via de administracdo, condicées de armazenamento,
adverténcias e precaucdes, e efeitos secundarios mais comuns. Esta informacéo é transmitida
verbalmente e por escrito, através de um folheto informativo, e reforcada com pictogramas
sempre que aplicavel. Dai a importancia da primeira dispensa dever ser sempre efetuada ao
doente. Nas proximas dispensas, a medicacao pode ser cedida ao proprio ou a outra pessoa a
pedido do doente, desde que seja acompanhada da sua identificacao e da do doente (4).

O folheto informativo também contém o contato telefonico dos SFH que, caso surja
uma duvida ou um problema com a medicacao, permite aos doentes esclarecerem-no com um
farmacéutico. E necessario consciencializar os doentes em relacio ao custo da terapéutica e
promover a sua adesdao a mesma. Quando a terapéutica tem um custo superior a 200€, o
farmacéutico imprime um documento com o custo da medicacdo dispensada, de forma a
promover uma melhor adesdo e minimizar o desperdicio (4). Durante o meu periodo de
estagio, estive em contato com os varios folhetos informativos que podem ser cedidos no
setor ambulatorio, assim como pude ceder alguns juntamente com a medicacao. Constatei
que, esta informacao escrita possui um carater educativo, numa linguagem simples e
compreensivel, o que permite ao doente relembrar varios aspetos essenciais aquando do uso
do medicamento. No momento da primeira dispensa, o doente também tem que assinar um

termo de responsabilidade, no qual se responsabiliza pelo correto uso e conservacao do
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medicamento, bem como qualquer extravio ou dano causado a medicacdo enquanto se
encontrar no seu cuidado (10).

No ato da dispensa, o farmacéutico procede ao registo informatico da medicacao no
processo do doente. Registando o nome do medicamento, a dosagem, a forma farmacéutica,
o numero de unidades dispensadas e os respetivos lotes. Também tem que identificar o
episodio no qual o medicamento foi prescrito, o médico prescritor e atribuir o respetivo
centro de custo. Fica assim registado no sistema a data da dispensa, o nome do farmacéutico
que dispensou e o nimero de imputacao. No dia a seguir, todas as cedéncias sdo conferidas, e
corrigidas quando detetada alguma nao conformidade (4). De seguida, o farmacéutico envia
para a faturacdo todo o receituario faturavel, ou seja, todo o receitudrio em que a
responsabilidade pelos encargos financeiros couber legal ou contratualmente a qualquer
subsistema de salde, seguradora ou outra entidade plblica ou privada. As receitas em papel
sao posteriormente arquivadas por especialidade e/ou medicamento (autorizacdes caso a
caso) em dossiers proprios para o efeito.

Os farmacéuticos do setor ambulatério, além do seguimento farmacoterapéutico
efetuado através da consulta do historico das cedéncias anteriores, também fazem
seguimento farmacoterapéutico para doentes com determinadas patologias (por exemplo a
esclerose mdltipla) no programa Excel, devido as proprias carateristicas da doenca e pelo
valor economico do farmaco. Este seguimento visa avaliar a adesao a terapéutica e a garantir
a disponibilidade e continuidade do tratamento, assim como o controlo de stock. E registada
a data de cada dispensa e calculada a data da proxima dispensa, o que permite detetar
quando um doente nao vem levantar a medicacao.

No final do tratamento, os doentes devem devolver a medicacao que sobrou ao setor
de ambulatério. Neste caso, o farmacéutico tem que verificar a conformidade do
medicamento em relacdo ao local e condicbes de armazenamento, através de um inquérito
sobre a conservacdao do medicamento. Em caso de conformidade, o farmacéutico procede a
rececdo e devolucao informatica dos medicamentos (4).

Relativamente a gestdo de qualidade, a distribuicao em ambulatério possui como
indicadores: o aumento do numero de folhetos informativos disponiveis para fornecer ao
doente aquando da dispensa, a monitorizacao do nimero de erros ocorridos na dispensa (no
medicamento e/ou na dosagem) e da correta imputacao aos centros de custo. Também possui
como objetivo a diminuicdo do nimero de regularizacdes efetuadas no armazém 20, aquando
das contagens de stock.

Durante a minha passagem pelo setor de ambulatorio, tive a oportunidade de
colaborar na dispensa de medicamentos a doentes provenientes de diferentes consultas
externas do hospital, bem como de participar no aconselhamento farmacéutico, reforcando as
informagdes cedidas pelo médico, sendo importante para a adesao do doente a terapéutica.
Participei na imputacao das receitas dispensadas, assim como na conferéncia das mesmas no
dia seguinte. Também tive a possibilidade de conferir a existéncia de produtos no armazém

20, como de repor os stocks com os medicamentos enviados do armazém 10. Além disso,
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também realizei uma apresentacdo sobre as novas terapias para o virus da hepatite C,

comparando dois farmacos o telaprevir (Incivo®) com o boceprevir (Victrelis®) (Anexo II).

3.6. Circuitos especiais de distribuicao

No SFH do CHCB, a gestao de medicamentos sujeitos a controlo e circuitos especiais
de distribuicao, como € o caso dos hemoderivados e dos MEP, bem como dos medicamentos
sujeitos a programas de risco, encontra-se a responsabilidade do setor ambulatorio e dos

farmacéuticos afetos a esta area.

3.6.1. Circuito de medicamentos hemoderivados

A distribuicdo de medicamentos hemoderivados, produtos derivados do plasma
humano, é sujeita a um controlo rigoroso e especifico devido ao elevado risco de
contaminacdo ou de transmissdao de doencas infetocontagiosas e é efetuada no setor de
ambulatério. No entanto, o plasma fresco congelado apenas € distribuido pelo servico de
imuno-hemoterapia.

A requisicdo, distribuicao e administracdo destes medicamentos encontra-se
regulamentado pelo Despacho n° 1051/2000, de 14 de Setembro (DR, 22 Série, n° 251, de 30
de Outubro de 2000) (11). A encomenda dos hemoderivados deve vir sempre acompanhada da
copia do certificado de aprovacdo emitido pelo INFARMED, bem como dos correspondentes
boletins analiticos. Estes documentos ficam arquivados nos SFH para posteriormente serem
utilizados no ato da dispensa (2). Todo o circuito dos hemoderivados é registado num
impresso de modelo proprio para o efeito (Anexo lll), constituido por duas vias: a “Via
farmacia” e a “Via servico” (11).

Para proceder a dispensa de hemoderivados, a requisicao constituida pelas duas vias
tem que ser enviada para os SFH com os quadros A e B devidamente preenchidos pelo servico
requerente. No quadro A deve constar a identificacdo do médico prescritor assim como a
identificacdo do doente a que se destina (nome, nimero do processo, nimero do episddio). O
quadro B esta reservado para o nome do medicamento hemoderivado com a respetiva dose,
frequéncia e duracdo do tratamento, a justificacao clinica, bem como qualquer outro dado
relevante (11). O farmacéutico que recebe a requisicdo tem que validar a prescricdo e em
caso de ddvida ou de nao conformidade tem que contatar o médico prescritor. Apos a
validacdo da requisicdo, o farmacéutico preenche o quadro C no momento da dispensa. Neste
deve constar o nimero do registo de distribuicao que é sequencial, e as informacoes relativas
ao farmaco dispensado (nome, quantidade, lote, laboratoério de origem ou fornecedor, e o
numero do certificado de aprovacao de lote emitido pelo INFARMED), assim como a data e a
assinatura do farmacéutico, com o respetivo nimero mecanografico (4). E importante que
cada unidade dispensada seja etiquetada pelos SFH, onde consta a identificacao do doente e

do servico requisitante, de forma a garantir que o lote seja administrado ao doente correto.
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De seguida, o funcionario do servico requisitante a quem é entregue o hemoderivado tem que
datar, assinar e escrever o seu nimero mecanografico.

Depois da dispensa, o farmacéutico responsavel procede a imputacdo informatica da
prescricao, tendo em especial atencdo ao lote cedido, bem como ao nimero gerado na
imputacdo, o qual deve ser anotado na “via farmacia” do impresso que fica arquivada nos
SFH. A “via servico” é enviada juntamente com o medicamento hemoderivado para o servico
requisitante pois esta possui o quadro D que tem que ser preenchido pelo enfermeiro que
administra o medicamento ao doente, transcrevendo o nome do hemoderivado, a dose, a
quantidade administrada, a data e o lote, e tendo que assinar e escrever o seu nimero
mecanografico. Nos casos em que os hemoderivados requeridos ndao sejam administrados na
totalidade, eles tem que ser devolvidos a farmacia num prazo de 24h, tendo em atencéo as
condicdes de armazenamento inscritas na embalagem. No quadro D da “via servico” o
enfermeiro tera que escrever a devolucao, datada e assinada (4).

Em alguns casos, como os doentes hemofilicos, a dispensa de hemoderivados também
se efetua para doentes em regime ambulatério. Aquando da cedéncia, o doente tem que
assinar a “via farmacia” e escreve a data, e ambas as vias ficam arquivadas nos SFH (4).

Para verificar se os registos da administracao dos hemoderivados foram efetuados
corretamente devido a nao conformidades detetadas, sao realizadas auditorias aos servicos
clinicos pelos farmacéuticos do setor ambulatorio. No final do tratamento, o farmacéutico
dirige-se aos servicos clinicos e consulta a “via servico” da prescricao. Tem que conferir que o
quadro D, nomeadamente se o preenchimento se encontra completo. Depois disso, ele pode
dar como fechado o circuito de distribuicao dos medicamentos hemoderivados (4).

Relativamente a gestdo de qualidade, a distribuicdo de hemoderivados tem como
indicador a monitorizacao das devolucdes de hemoderivados nas 24h. E, possui como objetivo
de aumentar o numero de circuitos encerrados nos servicos de Cirurgia 1, Medicina 1,
Medicina 2, Especialidades cirdrgicas, Bloco operatorio, e Urgéncia. Também tem como
objetivo de encerrar dez circuitos de hemoderivados aleatorios nos restantes servicos.

Durante o estagio tive a oportunidade de preencher sob supervisdo o quadro C do
impresso dos hemoderivados, assinado posteriormente por um farmacéutico, assim como de
imputar informaticamente os impressos e de participar nalgumas auditorias aos servicos
clinicos, verificando se o quadro D estava bem preenchido. Acompanhei um farmacéutico
para encerrar os circuitos dos medicamentos hemoderivados nos seguintes servicos: UCAD
(unidade de cuidados agudos diferenciados), Cirurgia 1, Cirurgia 2, Medicina 1, Obstetricia

consulta, Obstetricia internamento, Gastroenterologia, e no Hospital de dia.

3.6.2. Circuito de medicamentos estupefacientes e psicotrépicos (MEP)

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos tém propriedades especificas que
exigem um controlo muito rigoroso do seu uso, nomeadamente por serem farmacos de acdo
direta no sistema nervoso central, com uma margem terapéutica muito estreita, e que podem

induzir habituacdo assim como dependéncia fisica e psiquica. Por esta razdo, estes
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medicamentos estdo sujeitos a legislacao especial, definida no anexo do Decreto-lei n.°
15/93, de 22 de Janeiro que regulamenta a aquisicao e comercializacao de MEP, de modo a
impedir o trafico ilicito para fins ndao terapéuticos (12). O setor ambulatério dos SFH é o
responsavel pelo seu armazenamento e distribuicdo controlada no hospital. O stock de MEP
existente em cada servico clinico € definido anualmente de acordo com as necessidades e
consumos desse servico, estando armazenados em cofres de dupla fechadura (com chaves ou
com cédigo) ou no Pyxis™, que é um armazém avancado com distribuicio semiautomatica
pertencente aos SFH.

Todas as dispensas de MEP, a excecdo dos servicos clinicos com Pyxis™ tém de ser
efetuadas em impresso especifico, num livro de registos/requisicoes, constituido por um
original e um duplicado designado por “Anexo X” - modelo n°1509 - de venda exclusiva da
Imprensa Nacional Casa da Moeda (Anexo IV) (13). Cada impresso s6 pode conter um
medicamento, e tem que estar devidamente preenchido com o nome do servico, o principio
ativo, a forma farmacéutica, a dosagem, e com os dados de identificacdo do doente a quem
foi administrado, assim como a quantidade administrada, a data e assinatura do enfermeiro
que administrou. No caso de uma quebra acidental, este tem que ser assinado por dois
enfermeiros.

Para que se possa proceder a reposicao da quantidade consumida, o impresso tem que
ser assinado pelo diretor de servico para o qual o medicamento se destina, e depois enviado
por um enfermeiro ou auxiliar do setor ambulatorio, onde sera validado por um farmacéutico
no momento da dispensa. O farmacéutico tem que conferir a quantidade de medicamento a
dispensar, registando-a no impresso, tendo também que registar o respetivo lote, assinando e
datando, no quadro reservado para o efeito, em como cedeu o medicamento. E também
obrigatoria a assinatura do enfermeiro ou auxiliar que recebe a medicacao, com a respetiva
data. Apos a dispensa, o original do impresso fica nos SFH e o duplicado segue com os MEP
para o servico ao qual foi feita a reposicao (4).

Depois, o farmacéutico imputa informaticamente os MEP ao servico, registando os
respetivos lotes cedidos, permitindo saber quais os lotes existentes nos diferentes servicos a
qualquer momento. No dia seguinte a dispensa, as requisicbes sdo conferidas por um
farmacéutico, sendo entregues no secretariado dos SFH para que a assistente técnica proceda
ao envio trimestral da relacado dos estupefacientes utilizados em tratamento médico e todos
os movimentos de MEP em suporte informatico ao INFARMED. A assistente técnica também
tem a responsabilidade de recolher a assinatura da diretora do SFH, que tem que constar no
“Anexo X” (4).

Contudo, nos servicos clinicos onde os MEP estdo armazenados no Pyxis™, o “Anexo X”
€ substituido por listagens impressas do sistema semiautomatico. Pois, para se poder abrir a
gaveta contendo o medicamento, é necessario o nUumero mecanografico do enfermeiro assim
como da sua impressao digital. Por enquanto, s6 quatro servicos possuem este sistema, que
sdo: o Bloco operatorio, a Urgéncia geral, a Urgéncia pediatrica e a UCAD. A reposicao é feita

pelos farmacéuticos do setor ambulatorio no proprio servico.
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Uma vez por semana, é efetuada a contagem do stock dos MEP existentes nos
armazéns 10 e 20 por um farmacéutico que efetua a contagem e a assistente técnica dos SFH
que confere a quantidade em stock informatico, que consta no mapa gerado pela aplicacdo
SGICM. No final, o mapa ¢é assinado pelo farmacéutico e a assistente técnica, sendo depois
arquivado. Além disso, mensalmente, um farmacéutico do setor de ambulatoério dirige-se aos
servicos clinicos para realizar a contagem dos MEP, bem como para verificar os prazos de
validade e lotes, podendo trocar os de validade mais curta por outros de validade mais
alargada. Neste ultimo caso, os MEP com validade reduzida sao enviados para os servicos
clinicos que tém maior consumo, evitando assim o desperdicio de medicacao (4).

Em relacdo a gestdo de qualidade, a distribuicio de MEP tem como indicadores a
monitorizacdo do numero de ndo conformidades na contagem do stock nos SFH, e a
monitorizacao do controlo mensal de MEP nos servicos clinicos.

Na minha passagem pelo setor ambulatoério, assisti a vinda dos enfermeiros e
auxiliares de diferentes servicos clinicos para reporem os seus stocks de MEP assim como a
validacao dos registos pelo farmacéutico presente no ambulatorio, e tive a oportunidade de
imputar informaticamente o “Anexo X”. Participei também na conferéncia dos stocks e no
controlo de validades, tanto nos SFH como nos servicos clinicos, nomeadamente, na Urgéncia

geral, na UCAD, na Urgéncia pediatrica, na Pediatria e na Neonatologia.

3.6.3. Distribuicio de medicamentos sujeitos a programas de risco: dispensa da
talidomida

A talidomida pode ser utilizada como primeira linha no tratamento de doentes com
menos de 65 anos que tenham mieloma multiplo ndo tratado ou que ndo possam ser tratados
com altas doses de quimioterapia. No entanto, devido aos seus efeitos teratogénicos existe
um programa de prevencao de gravidez que esta incluido no plano de gestao de risco (4).

Existe uma regulamentacao propria para a prescricaio da talidomida. Todos os
profissionais de salde recebem o resumo das carateristicas do medicamento, um livro
informativo que contém os passos a seguir para a prescricao e dispensa, um livro informativo
e calendario de tratamento que é especifico para cada grupo de risco, um formulario de inicio
de tratamento (FIT) também especifico para cada grupo de risco, um formulario de
autorizacao de prescricao (FAP), e um formulario para notificar qualquer efeito adverso que
possa surgir. Existem trés grupos de risco, que sdao as mulheres que tém probabilidades de
engravidar, as mulheres sem probabilidades de engravidar e os doentes de sexo masculino (4).

Para que se possa proceder a dispensa, primeiro, os médicos e doentes tém que ler,
assinar e datar previamente o FIT correspondente a categoria de risco, em seguida, o médico
preenche o FAP, constituido por um original e um duplicado rosa, que sera enviado para os
SFH para completar o preenchimento, e o calendario de tratamento do doente. Depois do
farmacéutico verificar que tanto o FAP e o calendario foram corretamente preenchidos, ele

procede entao a dispensa, sendo o original do FAP arquivado nos SFH e o duplicado enviado
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para o laboratério juntamente com uma nota de encomenda. E de salientar que apos a

prescricao, a dispensa tem que ser efetuada num prazo de 7 dias (4).

4, Farmacotecnia

No setor da farmacotecnia é efetuada a preparacao de formulacées de medicamentos
que nao se encontram disponiveis no mercado mas que sao necessarias para certos grupos de
doentes, como os recém-nascidos, doentes pediatricos, doentes idosos e doentes com
patologias especiais (14). Hoje em dia, as preparacoes efetuadas destinam-se principalmente
a doentes individuais e especificos (como férmulas pediatricas), reembalagem de doses
unitarias solidas, preparacoes estéreis ou citotoxicas individualizadas, bem como preparacoes
asséticas (solucoes e diluicoes de desinfetantes) (2). Os farmacéuticos deste setor
desempenham entdo um papel essencial na individualizacdo da terapéutica através da
adaptacao do medicamento ao perfil fisiopatologico do doente.

O setor da farmacotecnia permite assegurar uma maior qualidade e seguranca na
preparacao de medicamentos a serem administrados aos doentes, assim como uma maior
racionalizacdo na gestdo de recursos, o que permite reduzir o desperdicio relacionado com a
preparacao de medicamentos (14).

No CHCB, o setor da farmacotecnia é responsavel por cinco areas: preparacao de
medicamentos citotdxicos e bioldgicos injetaveis; preparacdo de nutricdo parentérica e de
outros manipulados estéreis (como colirios); preparacdo de manipulados nado estéreis;
preparacao de agua purificada e reembalagem de formas solidas. Estas areas situam-se em
trés lugares especificos, cada uma devidamente equipada as preparacoes a realizar, bem
como aprovisionada de matérias-primas e de materiais necessarios a manipulacao (4). A
responsabilidade deste setor esta a cargo de dois farmacéuticos, com o auxilio de TDT e de
AO. As preparacoes estéreis sao realizadas por farmacéuticos, enquanto a preparacdo de
manipulados, preparacdo de agua purificada e reembalagem sdo efetuadas na maioria das

vezes por TDT sobre supervisao de um farmacéutico.

4.1. Preparacao de farmacos citotoxicos e biolégicos

Os agentes citotoxicos ou citostaticos sao utilizados no tratamento de neoplasias
malignas ou em profilaxia no caso de terapéutica adjuvante, bem como num espetro
crescente de patologia benigna (como doencas do foro reumatoldgico). Este tipo de farmacos,
apesar de afetar preferencialmente as células malignas, também afetam o genoma das
células normais, originando efeitos adversos tanto para a salde dos doentes como para os
profissionais de salde a eles expostos. Dado o risco elevado que estes farmacos representam,
€ importante que a sua preparacao siga procedimentos técnicos especificos realizados por

profissionais altamente especializados (15).
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Os SFH dispoem de uma unidade centralizada para a preparacao de citotoxicos,
equipada com um sistema modular de salas limpas, sendo constituido por uma pré-sala e pela
sala de preparacdo. Na pré-sala o farmacéutico efetua a lavagem e desinfecdo das maos e
equipa-se com uma bata estéril que é impermeavel, fechada na frente e com punhos
ajustados, mascara tipo bico de pato (P2), luvas esterilizadas (que deverao ser mudadas de 30
em 30 minutos devido ao fator tempo e a permeabilidade das luvas), toca e protecdo de
calcado. Depois da preparacao do operador, este tem acesso, através da pré-sala, a sala de
preparacao onde se realiza a reconstituicdo e/ou diluicao dos citotoxicos. Esta sala esta
equipada com uma camara de fluxo de ar laminar vertical classe Il B com filtros HEPA, o que
permite que tanto a preparacao como operador e o ambiente estejam protegidos (4).

Para se proceder a preparacao, € necessario ligar o sistema e deixar o fluxo de ar
estabilizar cerca de 30 minutos. Controlam-se e registam-se os valores de temperatura e
pressao na pré-sala e na sala de preparacao, tendo que estar inferior a 25°C, superior a 1
mmH,0 e inferior ou igual a 0 mmH,0 respetivamente. Estes registos sao depois transcritos
para uma folha de registos, que permite validar as condicdes do sistema, e serao
posteriormente arquivados. A pressao negativa da sala de preparacao e a positiva da pré-sala
permitem minimizar a contaminacao da sala limpa pelo exterior e do exterior pela sala de
preparacao.

A preparacao de citotoxicos € precedida de uma prescricdo médica informatica, onde
deve constar a identificacdo completa do doente, diagnostico, peso, altura, area de
superficie corporal, creatinina, clearance da creatinina e outros elementos que possam ser
importantes para o calculo das doses, bem como do esquema terapéutico e fase do
tratamento (nimero do ciclo, dia do ciclo). Esta prescricdao é validada por um farmacéutico
do setor da farmacotecnia, depois de ter sido confirmado o doente por um enfermeiro do
Hospital de dia, de forma a verificar a adequacgéo da terapéutica e das doses. E elaborado em
suporte papel o perfil farmacoterapéutico para cada doente, onde sao registados os seus
dados bem como o seu histérico farmacoterapéutico (4).

Apdés a validacdo, é emitido um mapa em duplicado que tem que conter a
identificacao do servico, a identificacdo do doente assim como os seus dados, o protocolo
previsto e a sua periodicidade, o nome, dosagem e via de administracao da medicacao a
preparar, assim como o nome e volume do solvente onde se vai diluir o citotoxico (se for o
caso), o tempo e ordem de administracao, e a identificacdo do médico prescritor. Para cada
citotoxico a ser preparado, € emitido um rotulo onde constam estas informacodes assim como
a data e hora de preparacdo, a estabilidade do produto pds preparacao e as condicdoes de
conservacao, a rubrica do preparador e a palavra citotoxico realcada com cor para alertar os
profissionais de salde (4).

De seguida, o farmacéutico vai buscar todos os medicamentos necessarios ao stock de
apoio de citotoxicos injetaveis, injetaveis de grande volume e outros medicamentos utilizados
na pré-medicacao em quimioterapia (armazém 13), e procede ao registo informatico dos lotes

e das quantidades que véao ser utilizadas. Contudo, o farmacéutico pode recorrer ao armazém
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central quando o stock do armazém 13 nao é suficiente, efetuando a transferéncia
informaticamente. De igual modo, ele relne todo o material que vai ser necessario a
preparacao, que se encontra também neste stock de apoio, como seringas e outro material
com conexoes luer-lock e o uso de spikes em vez de agulhas, para evitar a sobrepressao
dentro do frasco e consequente risco de dispersao de aerossois. As seringas a utilizar devem
ter capacidade superior ao volume a ser preparado. Sao utilizadas compressas esterilizadas
sempre que se manuseiam os frascos ou seringas que contenham citotoxicos. Os
medicamentos e o material sdo colocados num tabuleiro metalico que depois de ser
pulverizado com alcool a 70° sera colocado no “transfer” do sistema de salas limpas (4).
Como é proibida a entrada de terceiros no sistema de salas limpas durante a manipulacao, de
modo a nao ocorrer perturbacdes do fluxo de ar o que representa um risco para a assepsia, a
entrada e saida de material da camara de preparacao € conseguida através de um “transfer”
com duplo fecho, de modo a permitir que s6 um lado de cada vez possa ser aberto.

Antes e depois da preparacédo, o farmacéutico tem que desinfetar a camara com uma
compressa embebida em alcool 70°, bem como os colos e superficies das ampolas e frascos, e
dos locais de insercao das agulhas. O material cortante deve ser posto num contentor plastico
rigido (amarelo com tampa vermelha) que quando cheio sera fechado e colocado em saco de
cor vermelha, que sera posteriormente enviado para incinerar (temperatura minima de
1100°C). Neste mesmo saco, também sao colocados todos os residuos resultantes da
manipulacao de citotoxicos, como compressas, frascos de soro que estiveram na camara,
material de protecdo individual, sendo o saco identificado como lixo citotoxico. O material de
papel que nao esteve em contacto com os citotdxicos é colocado em saco preto (lixo
doméstico).

Apos acabar as preparacdes, cada uma é confirmada em relacdo ao que foi prescrito e
ao que consta no rotulo, é verificada a integridade fisica das embalagens, o prazo de
validade, a auséncia de precipitados e de particulas em suspensdao. Em caso de nao
conformidade é elaborado um relatério que descreve e justifica a rejeicdo da preparacao.
Sempre que se trate de um citotoxico fotossensivel, o recipiente é revestido de papel de
aluminio. De seguida, o farmacéutico procede ao registo das preparacdes informaticamente
indicando no final o tempo de preparacao bem como o resultado do controlo de qualidade (se
€ conforme ou nado). O sistema modular de salas limpas deve continuar ligado por 20 minutos
no minimo antes de ser desligado (4).

Os citotoxicos sdao entdo enviados para o Hospital de dia juntamente com a pré-
medicacdo (caso seja prescrita), em sacos plasticos individuais com o respetivo mapa de
preparacao, numa mala hermética devidamente identificada com um rétulo de “material
citotoxico”. O duplicado do mapa de preparacao também é enviado para ser assinado no
servico clinico pela equipa de enfermagem, mas € devolvido aos SFH para ser arquivado
juntamente com o perfil farmacoterapéutico do doente.

E importante que os farmacéuticos envolvidos na preparacdo de citotoxicos tenham

vigilancia médica regular e periddica devido aos riscos de exposicdo a essas substancias.
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Existem também normas escritas sobre as medidas a tomar em caso de acidente ou derrame
de produto citotdxico, e kits de contencdao de derrames (4). Nos SFH do CHCB existem trés
kits que se encontram na area de rececdo de produtos citotoxicos, no armazém central e na
sala de preparacao. Estes sdo constituidos por um vestuario descartavel, contentor rigido
estanque para cortantes, compressas absorventes, resguardos absorventes descartaveis,
material de demarcacéo e saco de lixo de cor vermelha que sera posteriormente incinerado.

Mensalmente é enviado para o laboratorio de patologia clinica uma solucao preparada
na camara, para controlar microbiologicamente as preparacdes, estas nao devem conter
citotoxico. Também é efetuado o controlo microbiologico da superficie da camara de fluxo de
ar laminar e do ar que circula na sala de preparacao (4). Na Ultima semana do periodo que
passei no setor da farmacotecnia, iniciou-se o controlo microbioldgico das luvas utilizadas na
preparacao.

Relativamente a gestdao de qualidade, a preparacdo de medicamentos citotoxicos e
bioldgicos tem como indicadores as monitorizacdées do controlo microbioldgico de superficie,
do ar e de produto. E tem como objetivo a monitorizacao do tempo de espera pelos
citotoxicos injetaveis no Hospital de dia, que tem que ser inferior a duas horas em 97% dos
casos. Em relacdao ao armazém 13, este tem como indicador de qualidade a diminuicdao do
nimero de regularizagcbes efetuadas no armazém 13 e no armazém central respeitante a
farmacotecnia.

Durante o meu periodo de estagio acompanhei o processo de reconstituicdo de
diversos citotoxicos, tomei conhecimento das normas de seguranca relativas ao
manuseamento, acondicionamento e processo de distribuicdo dos citotoxicos. Fiz a
preparacao da pré-medicacdo que muitas vezes acompanha os citotoxicos, individualizei a
terapéutica em sacos para cada doente e coloquei-a nas malas herméticas de transporte de
medicacdo citotdxica, encaminhando-a para os AO, que posteriormente a levavam aos
servicos clinicos. Participei no registo do tempo de espera entre a confirmacdo da prescriciao
médica de citotdxicos e a sua entrega aos servicos, para o controlo de qualidade. Também
preenchi os perfis farmacoterapéuticos em suporte papel dos doentes que fizeram
quimioterapia. As segundas-feiras, efetuei a contagem semanal do stock do armazém 13 e
confrontei-a com a listagem informatica do mesmo. As sextas-feiras, fui ao Hospital de dia
buscar a listagem dos doentes agendados para a semana a seguir, para receber quimioterapia
preparada no setor da farmacotecnia. Tive também a oportunidade de preparar uma perfusao
de levofolinato dissodico 154mg diluido em cloreto de sodio 0,9% utilizada como adjuvante no
protocolo FOLFOX (5-Fluorouracilo, levofolinato e oxaliplatina) no tratamento da neoplasia do
colon, efetuando previamente a preparacao completa do operador na pré-sala do sistema

modular de preparacao de citotoxicos.
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4.2. Preparacdo de nutricao parentérica e de outras preparagoes estéreis

A nutricao parentérica (NP) consiste no fornecimento de nutrientes vitais por via
endovenosa em situacoes de doenca grave, como em alguns estados de coma em cuidados
intensivos, apos grandes cirurgias do trato gastrointestinal, grandes traumas, entre outras,
nas quais o tubo gastrointestinal esta impedido de digerir ou absorver a quantidade de
nutrientes necessaria ao organismo. Pode ser administrada por via central, através de cateter
nas artérias subclavia (mais utilizada), jugular e femoral, ou por via periférica, apenas se a
osmolaridade for inferior a area de 850 mosm/L (16).

As bolsas parentéricas sdo preparadas em ambiente estéril, num sistema modular de
salas limpas, semelhante ao das preparacoes de citotoxicos, no qual se encontra uma camara
de fluxo de ar laminar horizontal, que garante a protecao da preparacao, nao havendo perigo
para o manipulador. E entdo necessario ligar o sistema 30 minutos antes de se proceder a
preparacao, controlando os valores de temperatura (tendo que estar compreendidos entre
21°+ 2,5°C) e de pressao na pré-sala (entre 1-2 mmH,0) e na sala de preparacao (3-4 mmH,0),
transcrevendo esses valores para a folha de registo deste sistema modular (4).

No CHCB faz-se a reconstituicao de bolsas de NP constituidas por compartimentos de
macronutrientes (glucose, lipidos e aminoacidos) e eletrolitos, que estdo separados por zonas
seladas que ao exercer pressao aquando a sua preparacao se rompem. Estas bolsas na maioria
das vezes sao aditivadas com micronutrientes como os oligoelementos e multivitaminas, e por
vezes aminoacidos (alanina e glutamina) (4).

O circuito de preparacao de bolsas de NP inicia-se com uma prescricdo médica, que
no ato da validacdo nos SFH, é confirmado no servico clinico que ja ndo tém bolsa de NP no
frigorifico para este doente. Caso haja alguma bolsa no servico clinico, ja ndo é necessario
preparar bolsa de NP para o doente para esse dia.

Apos validacdo da prescricao, seleciona-se a bolsa de NP e os aditivos prescritos,
procede-se ao levantamento dos lotes de cada um dos componentes que vao ser utilizados na
preparacao, e emite-se a ficha de preparacao (onde consta a informacao relativa ao doente e
a preparacao) e o rotulo da bolsa de NP, no qual deve ser identificado com cor a via de
administracao (via central ou periférica). De seguida, € colocado no “transfer” do sistema
modular de salas limpas a bolsa de NP, os aditivos bem como todo o material necessario para
esta tarefa, sendo previamente pulverizado com alcool a 70° (4).

A preparacdo do manipulador dentro da pré-sala é semelhante a que ocorre para os
citotoxicos, no entanto, como estas preparacdes nao apresentam risco para o manipulador, a
bata estéril ndo é impermeavel, e as luvas e mascara sdo apenas cirlrgicas. E importante
referir que ao entrar na sala de preparacao, o manipulador deve certificar-se que a lampada
UV se encontre desligada, pois a sua radiacao provoca lesdes oculares. Antes e apos a
preparacao, também se desinfeta a camara com alcool a 70°. A reconstituicdo e aditivacao
das bolsas efetua-se segundo as instrucdes do laboratorio fornecedor, tendo em atencao a
ordem de adicdo, o tipo de aditivos e aos limites maximos permitidos desses aditivos para

cada bolsa. O material cortante deve ser posto em contentores de plastico rigido que depois

57



de cheios serao colocados em sacos vermelhos, que posteriormente serao incinerados. O
material ndo cortante mas que contém residuos é colocado em saco vermelho.

Apds concluir as preparacdes, espera-se cerca de 20 minutos antes de desligar o
sistema modular de salas limpas. Realiza-se o controlo de qualidade das bolsas de NP e
analisa-se se esta ou nao conforme, concluindo o preenchimento da ficha de preparacao, que
sera posteriormente arquivada consoante o nimero sequencial de preparacao. Devido a estas
preparacdes serem sensiveis a luz, apos a sua recolha no exterior, sdo colocadas em sacos de
aluminio e rotuladas (4). Estas bolsas de NP apds reconstituicdo e aditivacao tém estabilidade
de seis dias em refrigeracdo (2-8°C) mais 24h a temperatura ambiente.

Semanalmente é enviado para o laboratdrio de patologia clinica uma amostra em
duplicado da preparacao final. Trimestralmente é também avaliada a qualidade do ar da
camara com meios de cultura estéreis abertos durante cerca de 24 horas e expostas ao ar da
camara (4). Na ultima semana do periodo que passei no setor da farmacotecnia, iniciou-se o
controlo microbioldgico das luvas utilizadas na preparacao.

Além das preparacdes para NP, existem outras formulacdes, como colirios, e outras
solucdes injetaveis, que necessitam de ser preparadas em ambiente estéril para que nado
corram o risco de ser contaminadas microbiologicamente. O procedimento operativo é
semelhante ao da preparacao de bolsas de NP.

Relativamente a gestdo de qualidade, a preparacao de NP e de outras preparacoes
estéreis tem como indicadores as monitorizacdes do controlo microbioldgico de superficie, do
ar laminar e de produto.

Na minha passagem pelo setor da farmacotecnia, no ato da validacao da prescricao,
liguei varias vezes para os servicos clinicos a confirmar a existéncia de bolsas de NP nos seus
frigorificos. Colaborei na preparacdo das bolsas de NP, tendo a oportunidade preparar bolsas
com diferentes vias de administracdo com e sem aditivos, e adicionando todos os aditivos ou
so os oligoelementos e as multivitaminas. Também tive a oportunidade de efetuar o controlo

microbioldgico de produto da camara onde sao preparadas as bolsas de NP.

4.3. Preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis

A preparacao e dispensa de qualquer medicamento manipulado s6 se efetuam
mediante uma prescricdo médica, pedido de um servico clinico, ou de requisicdo de outro
setor dos SFH (dose unitaria e ambulatorio). Esta tem que ser previamente validada por um
farmacéutico afeto ao setor da farmacotecnia para que se proceda a preparacdo. As
preparacdes sdo efetuadas por um farmacéutico ou TDT supervisionado pelo farmacéutico,
numa area reservada e apropriada para esse fim (4).

Antes de se iniciar qualquer manipulacao, é sempre verificada se estao reunidas todas
as condicoes para a preparacdo do medicamento, nomeadamente, a limpeza da area de
trabalho, do material e equipamento a utilizar, as condicées ambientais, e a presenca da

documentacao necessaria.
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De seguida, imprime-se a ficha de preparacao para o manipulado a preparar, na qual
consta a data de preparacao o nome da preparacao, a quantidade a preparar, o lote da
preparacao, o prazo de utilizacdo e as condicdes de conservacdao. Também deve constar a
lista de todas as matérias-primas e quantidades respetivas que vao ser utilizadas, bem como a
técnica de preparacao, os ensaios de verificacdo, o material de embalagem com o nimero de
lote e origem. Estas fichas devem ser assinadas pelo operador e pelo farmacéutico
responsavel pela validacao. Juntamente imprimam-se os rotulos dos produtos preparados que
deve conter informagdes como a instituicao e o nome do Diretor Técnico, composicao por
DCI, forma farmacéutica, dosagem, quantidade dispensada, data de preparacao, validade,
nome do doente (quando aplicavel), condicdes de conservacdo, via de administracao e
posologia. Todas as preparacdes de uso externo devem ser sinalizadas com uma etiqueta com
fundo vermelho e a designacao de “uso externo” (4).

Apos a preparacao é necessario dar saida do manipulado e registar informaticamente
a sua preparacdo num documento que existe para o efeito. Também tem que se registar os
valores de pH das solucdes para uso oral ou auricular que nao estao definidos na literatura.
Todas as matérias-primas utilizadas na preparacdo sdo guardadas juntos do manipulado e da
respetiva ficha de preparacao para posterior validacdo farmacéutica. O material utilizado é
colocado para lavar, separando o material para uso interno e o de uso externo.

E importante referir que quando chega ao setor da farmacotecnia, o material de
laboratério devidamente esterilizado (validade de esterilizacdo de 6 meses) € arrumado de
acordo com o seu uso futuro em armarios e gavetas separando o material que sera utilizado
para manipulados de uso interno e o material utilizado para uso externo (4).

Na rececdo de matérias-primas, tem que se conferir se estas correspondem ao
produto e quantidade encomendada, se estdo acompanhadas do boletim de analise, e tem
que se averiguar a sua integridade e condi¢ées de higiene e de conservacdo. Depois de
validadas, elas sao armazenadas no laboratorio de farmacotecnia por ordem alfabética e com
base nas incompatibilidades entre elas (4).

Em relacdo a gestdo de qualidade, a preparacdao de manipulados nao estéreis, tem
como indicador a monitorizacao de nao conformidades na rececao e validacao de entrada de
matérias-primas. E tem como objetivo a monitorizacdo da qualidade de manipulados.

Durante o meu periodo de estagio, estive varias vezes presente no laboratorio de
farmacotecnia, tendo a oportunidade de preparar uma solucao aquosa de bicarbonato de
sodio a 1,4%, que serviu posteriormente a preparacdao de uma solucdo de nistatina. Também,
tive a oportunidade de preparar um xarope de Hidrato de Cloral 10% para o servico de
Neonatologia. Ainda preparei solucdes aquosas de Acido Acético 3% e de Formol 10% e auxiliei
na preparacao de uma suspensao oral de omeprazol 0,4%. Auxiliei também na preparacao de
oito doses de 125mg de prazinamida, que foram posteriormente enviadas para o Hospital do

Fundao.

59



4.4, Preparacao de agua purificada

Para a preparacao de manipulados muitas vezes € necessario utilizar agua purificada.
No entanto, esta s6 se usa para a producao de manipulados de uso externo, pois, para
aumentar a seguranca e pureza dos manipulados de uso interno é utilizada agua para
preparacdes de injetaveis. A agua purificada é obtida através de operacdes de purificacao,
como destilacdo, troca ionica ou osmose reversa, 0 que visa remover os contaminantes que
eventualmente contenha, sendo apropriada para a utilizacdo farmacéutica.

Nos SFH do CHCB, existem dois purificadores de agua, sendo que o mais utilizado se
encontra no laboratorio de farmacotecnia. Devido a possuir uma estabilidade de 24 horas, ela
€ preparada diariamente na quantidade necessaria. Para cada preparacdo é efetuado um
registo onde consta a data e hora da preparacao, o purificador de agua utilizado, o volume
extraido, a verificacdo da bateria e da qualidade da agua. Periodicamente, uma empresa

externa efetua um controlo microbiologico desta agua purificada (4).

4.5. Reembalagem de formas sélidas

Nos SFH do CHCB, sao reembalados medicamentos orais solidos, como capsulas e
compridos (inteiros e fracionados), destinados ao sistema de DIDDU e aos doentes em regime
ambulatério. Permite que seja administrada ao doente a dose prescrita pelo médico,
assegurando uma identificacdo completa e facil do medicamento, em recipiente pronto a
administrar, sem necessidade de manipular. Esta tarefa é assegurada por um TDT, sobre
supervisdo de um farmacéutico, e deve ser feita de maneira a assegurar a seguranca e
qualidade do medicamento (2).

O setor da farmacotecnia dispde de dois equipamentos semiautomaticos de
reembalagem, que se encontram numa sala destinada ao efeito (sala de reembalagem). O FDS
efetua a reembalagem de comprimidos inteiros e capsulas ndo fotossensiveis e nao
termolabeis, fornecidos pela indlstria em embalagens miultiplas. A MSAR (maquina
semiautomatica de reembalagem) efetua a reembalagem de comprimidos que nao estdo
comercializados pela indUstria nas doses prescritas.

Antes de se iniciar o processo de reembalagem, os medicamentos tém que ser
retirados da sua embalagem industrial, o que vai alterar as condicoes de esterilidade para as
quais foi definido o prazo de validade. E entdo atribuido um prazo de validade de seis meses
apos abertura do blister, tendo em atencéo a validade original do produto, assim um produto
com validade inferior a seis meses guardara a sua validade de origem (2).

O FDS é equipado com varias cassetes, cada uma correspondendo a um medicamento.
O enchimento da cassete é feito apos aviso da maquina. Este apenas deve ser realizado
quando todo o seu conteudo tenha sido reembalado, de forma a garantir que nao existe
mistura de prazos de validade e evitar a entrega de medicamentos fora do prazo nos servicos.
A cassete deve ser previamente limpa com uma compressa embebida em alcool 70°, antes de

ser enchida com os comprimidos, de modo a evitar que contenha residuos que poderiam
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originar contaminacdes cruzadas. Inserem-se no sistema do FDS os dados do medicamento,
como o lote, validade (se inferior a seis meses, pois é automaticamente calculada no caso
contrario), e quantidade a repor. De seguida, volta-se a por a cassete no seu lugar no
carrossel, o que é confirmado por leitura dtica do sistema. E de referir, que cada cassete se
encontra calibrada para o medicamento que vai distribuir conforme a sua forma, tamanho e
peso (4).

Os medicamentos reembalados sdo rotulados, e contém informacées como DCI do
medicamento, dosagem e prazo de validade. Quando a manga é recolhida do equipamento,
deve ser verificada a existéncia de erros de reembalagem, sendo anotadas as nao
conformidades detetadas, o que constitui um indicador de qualidade desta area.

Outro indicador de qualidade é a monitorizacdo das nao conformidades na insercao de
dados para carregamento. Diariamente, o farmacéutico tem que validar todos os
medicamentos que sao repostos no FDS, através da verificacdao do inventario diario emitido
pelo equipamento. Neste inventario, o farmacéutico tem que validar o medicamento
introduzido; verificando a substancia ativa, dosagem, laboratoério fornecedor, lote e validade;
quantidade introduzida na cassete e validade atribuida ao medicamento reembalado. Sao
também anexadas as informacbes da caixa do medicamento como comprovativo do
enchimento efetuado. Este inventario é posteriormente arquivado.

Em relacdo a MSAR, so se pode reembalar um medicamento de cada vez para evitar o
risco de contaminacdo cruzada. O fracionamento dos comprimidos é feito com um bisturi,
cuja lamina é substituida cada vez que se repete o procedimento para um medicamento que
possui um principio ativo diferente. O lote reembalado fica depois em quarentena até ser
validado por um farmacéutico (4). Esta validacdo, também constitui um indicador de
qualidade, que é a monitorizacao das nao conformidades da reembalagem efetuada na MSAR.

E de referir que caso a MSAR se encontre avariada, a reembalagem de formas orais
solidas pode ser efetuada no FDS, sendo o rotulo de cada fracao acrescentado com um
pictograma de cores tipo semaforo, onde a cor verde representa a dosagem mais baixa, a cor
amarela a dosagem intermédia e a cor vermelha a dosagem mais elevada (4).

Durante o periodo de estagio, auxiliei no carregamento de cassetes do FDS, e
participei na validacdo diaria da reposicao do FDS sobre supervisao farmacéutica. Tive a
oportunidade de efetuar o controlo das nao conformidades da reembalagem de comprimidos

de 6,25mg de varfarina (1/4 de comprimido 25mg) efetuado na MSAR.

5. Farmacia clinica

O conceito de farmacia clinica tem por base uma intervencao farmacéutica que é
centrada no doente e no melhor modo de lhe dispensar os cuidados farmacéuticos. O
farmacéutico integra equipas multidisciplinares, estando presente nos servicos clinicos junto

do doente e prestando um apoio continuo aos médicos e enfermeiros (2).
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No CHCB, a farmacia clinica é um setor transversal a todo o servico farmacéutico
onde sao desenvolvidas atividades como o incentivo a utilizacdo do Guia Farmacoterapéutico
da instituicao, o controlo do tempo de antibioterapia e a utilizacdo de antibiéticos de uso
restrito, a monitorizacao de medicamentos, o acompanhamento da nutricao artificial, a
integracao nas visitas clinicas, a monitorizacdao dos niveis séricos de farmacos, a colaboracao
na elaboracao de guidelines e protocolos e o fornecimento de informacao de medicamentos
aos profissionais de salde (pela intranet ou diretamente) e a doentes sob a forma de folhetos
informativos (4).

Em relacdo a gestdao de qualidade, as atividades de farmacia clinica possuem como
indicador a monitorizacdo do nimero de visitas efetuadas aos servicos sem visita clinica
organizada, e possuem como objetivo aumentar o acompanhamento das terapéuticas e

interligacao com os servicos.

5.1. Acompanhamento da visita médica

As visitas médicas tém como objetivo o seguimento e a avaliacdo do doente
dependendo da sua condicao clinica, antecedentes e prognostico. O farmacéutico integra uma
equipa multidisciplinar constituida por médicos, enfermeiros, assistentes sociais, psicologos e
fisioterapeutas. Ele acompanha diretamente o esquema terapéutico do doente aquando o
resumo do historico clinico do doente, auxiliando assim todos os profissionais de saide em
questdes relativas a medicacdo, o que possibilita um uso racional da terapéutica e a
otimizacado dos cuidados prestados ao doente.

No CHCB, para além das visitas médicas, o farmacéutico também dirige-se aos
servicos clinicos para prestar informagdes sobre o tempo de antibioterapia dos doentes assim
como dos doentes que estao a realizar medicacao IV e que podem passar a medicacao oral
(reduzindo o custo da terapéutica e melhorando o conforto do doente).

Durante o meu estagio, tive a oportunidade de acompanhar as visitas clinicas aos
servicos de gastroenterologia e de cirurgia 1 e 2, assim como de ir a varios servicos clinicos
entregar mapas com os dias de antibioterapia dos doentes, para serem discutidos

posteriormente.

5.2. Farmacocinética clinica

A farmacocinética clinica € uma area da farmacia hospitalar que tem como objetivo a
correta administracdo de farmacos através da medicao de niveis séricos dos mesmos, o que
resulta num controlo terapéutico individualizado (2).

A monitorizacdo de concentracoes farmacologicas séricas permite que para farmacos
com indice terapéutico estreito ou com variabilidades de comportamento cinético, seja
administrada a dose certa de um determinado farmaco sem o perigo de sobredosagem ou

subdosagem (2).
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Nos SFH do CHCB, os farmacéuticos fazem a monitorizacdo farmacocinética de
doentes que estdo a ser tratados com vancomicina e/ou gentamicina, dois antibioticos que
tém como principal efeito adverso a nefrotoxicidade, principalmente em populacdées com
disfuncdo renal. Quando um doente comeca o tratamento com um destes farmacos, o
farmacéutico propde aos médicos efetuar a monitorizacdo sérica do farmaco, o que visa
determinar os parametros farmacocinéticos individuais do doente através do programa PKS,
que contém uma base de dados populacionais. O farmacéutico cria um perfil para cada
doente, registando dados como a idade, altura, peso, depois entra a data, hora e dose
administrada, e com base nas concentracdes séricas obtidas e nos valores da clearance renal,
é calculado o perfil farmacocinético do doente, e caso seja necessario ajuste posoldgico e é
efetuada a proposta ao médico. Em relacdo a gestdo de qualidade, a farmacocinética tem por
objetivo de aumentar a percentagem de propostas aceites para cima de 90%.

Os doentes tratados com anticoagulantes sao também monitorizados na consulta de
coagulacdo. Os SFH através do programa INTRA HYT tém acesso aos processos clinicos dos
doentes, o que torna mais facil ao farmacéutico consultar o esquema terapéutico e os valores

de INR. Em caso de duvida contata-se sempre o médico responsavel.

5.3. Informacdo de medicamentos

Com o crescente nimero de novos medicamentos bem como da sua complexidade
tornou-se importante a criacao de um nucleo local de informacao (NLI) nos SFH (2). Neste NLI
realiza-se a atividade de informacdo de medicamentos que visa facultar informacao sobre
medicamentos, dispositivos médicos e outros produtos farmacéuticos tanto aos profissionais
de salde como aos doentes, cedida de forma ativa ou na forma de aconselhamento,
promovendo o seu uso seguro, eficaz e econdmico.

No CHCB, os SFH possuem um registo de informacdes prestadas aos profissionais de
saude, onde sdo registadas as questdes colocadas aos farmacéuticos, bem como as questoes
que estes ultimos podem colocar aos laboratorios farmacéuticos, com as respetivas respostas
fornecidas. Este registo de informacao esta disponivel na intranet do hospital, o que permite
a qualquer colaborador do CHCB ter acesso a informacdo necessaria a qualquer momento,
evitando uma nova pesquisa.

Como profissional de salde, é importante que o farmacéutico tenha uma formacao
continua que lhe permita uma atualizacao constante dos seus conhecimentos. Para tal, tive a
oportunidade de assistir a varias sessoes clinicas do CHCB, nomeadamente do servico de
cirurgia “Coagulopatia do trauma”, do servico da UCI “Intoxicacao por organofosforados”, do
servico da urgéncia “Hiponatremia, novas orientacdes para diagndstico e tratamento” e da
CFT “Alertas de seguranca de medicamentos”. No ambito da formacao continua, também foi-
me pedido para realizar uma pesquisa de alertas de seguranca do INFARMED sobre alguns dos

medicamentos com os quais tive contacto durante o meu estagio (Anexo V).
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5.4. Farmacovigilancia

A farmacovigilancia € definida pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) como “o
conjunto de atividades de detecao, registo e avaliacao das reacoes adversas, com o objetivo
de determinar a incidéncia, gravidade e nexo de causalidade com os medicamentos, baseadas
no estudo sistematico e multidisciplinar dos efeitos dos medicamentos”. Em Portugal, existe
um Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF), regulamentado pelo Decreto-Lei n.°
128/2013, de 5 de Setembro (oitava alteracao ao Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto),
sendo o INFARMED a entidade responsavel pelo acompanhamento, coordenacéo e aplicacdo do
mesmo (2,17).

Para além da responsabilidade de dispensar o medicamento na dose e condicoes
corretas com toda a informacdo necessaria para uma correta utilizacdo, o farmacéutico
também deve contribuir para a detecao, avaliacdo e prevencdo de reacbes adversas que
possam surgir da sua utilizacao, tendo por obrigacao enviar ao SNF informacao sobre essas
reacoes (2,3).

Na suspeita de uma reacdo adversa medicamentosa (RAM), o farmacéutico procede a
sua notificacdo através de um impresso em papel do INFARMED, sendo que o original é
enviado ao SNF e uma copia é enviada para a CFT, que posteriormente vai analisar todas as
RAMs notificadas no hospital. Também é possivel efetuar diretamente essa notificacdo ao
INFARMED através de um link na intranet do hospital, comunicando posteriormente essa
notificacao a CFT (4).

No CHCB também é realizada uma farmacovigilancia ativa para farmacos recentes, de
alto risco, que estdo sujeitos a monitorizacdo adicional. O farmacéutico entra em contato
com o enfermeiro ou o médico do servico, ou com o proprio doente, anotando num
questionario ja preparado para o efeito, qualquer reacdo adversa notificada pelo doente.
Durante o meu periodo no setor de ambulatorio tive a oportunidade de assistir a uma consulta
de farmacovigilancia ativa. Em relacdo a gestdo de qualidade, este setor tem como indicador

a monitorizacao do nimero de farmacos incluidos em farmacovigilancia ativa.

6. Ensaios clinicos

Define-se por ensaio clinico “qualquer investigacdo conduzida no ser humano,
destinada a descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacologicos ou os outros efeitos
farmacodinamicos de um ou mais medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos
indesejaveis de um ou mais medicamentos experimentais, ou a analisar a absorcao, a
distribuicao, o metabolismo e eliminacao de um ou mais medicamentos experimentais, a fim
de apurar a respetiva seguranca ou eficacia” (18).

Os SFH do CHCB possuem um setor de ensaios clinicos (SEC) o qual se situa num
gabinete individualizado da restante farmacia destinado ao atendimento dos participantes dos
ensaios clinicos. Este gabinete possui suporte informatico, armarios fechados com acesso

restrito, um que armazena a medicacao devolvida pelos participantes do ensaio, identificado
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por SEC 2, e o outro identificado por SEC 3 que contém toda a documentacdo relativa a
ensaios clinicos em curso ou encerrados, assim como a documentacao geral do SEC, como os
registos de medicdo de temperatura, a legislacdo, entre outros. Também se encontram
camaras frigorificas (SEC Frio) fornecidas pelo promotor para armazenar medicamentos que
necessitam refrigeracdo. A restante medicacdo estd armazenada no armazém 10, num
armario fechado e com acesso restrito, identificado por SEC 1 (4). As condicdes de
armazenamento desses medicamentos sdo controladas através de termohigrometros presentes
nos diferentes armarios.

Cada ensaio clinico tem que ser previamente avaliado e autorizado pelo INFARMED.
Apos isso, o promotor reune-se com os farmacéuticos envolvidos no ensaio de modo a
disponibilizar toda a informacdo e documentacdo necessaria relativa aos procedimentos
associados ao ensaio, nomeadamente a rececao, dispensa, e devolucao da medicacao (4).

Durante todo o ensaio, o farmacéutico hospitalar tem como responsabilidade a
rececdo, conferéncia e armazenamento dos medicamentos de acordo com as condicoes
definidas, devendo informar o promotor da sua rececao. Também é responsavel pela dispensa
e preparacao da medicacdo, de acordo com a prescricdo médica num formulario especifico
para cada protocolo, e prestar informacao correta e adequada sobre a utilizacdo do
medicamento. Com base na medicacdo devolvida pelo participante, o farmacéutico pode
posteriormente avaliar a adesao a terapéutica do doente, sendo a medicacdo devolvida bem
como as embalagens vazias armazenadas para posterior recolha por parte do promotor. Toda

a informacéao relativa ao ensaio é posteriormente arquivada durante 15 anos (4).

7. Comissoes técnicas

As comissbes técnicas sdo orgdos consultivos de apoio técnico e tém o objetivo de
implementar regras e normas de procedimento dentro de uma instituicdo. A existéncia destas
comissoes dentro de um hospital contribui para uma melhoria continua dos cuidados de salide
prestados, através de um uso racional e clinicamente apropriado dos medicamentos e da
padronizacao de procedimentos, salvaguardando a satde publica.

No CHCB, o farmacéutico constitui parte integrante das comissdes obrigatorias
presentes na instituicdo, nomeadamente na Comissao de Etica para a Saude (CES) e na CFT,
nas quais a presenca de um farmacéutico é de carater obrigatorio, e na Comissao de Controlo
de Infecao (CCl), na qual o farmacéutico € um membro consultivo. A constituicao e missao
destas comissdes sdo devidamente regulamentadas por uma legislacao prépria, sendo a CFT
regulamentada pelo Despacho n.° 1083/2004, de 1 de Dezembro de 2003, a CCI
regulamentada pela circular normativa N.°: 18/DSQC/D e a CES pelo Decreto-Lei n.° 97/95,
de 10 de Maio, pelas quais o CHCB é regido (19-21).
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8. Qualidade, certificacao e acreditacao

Na area da saude, a qualidade define-se como o conjunto de propriedades e
qualidades de um servico de salde, que confere a capacidade para satisfazer adequadamente
as necessidades dos doentes (2). No CHCB, de forma a facultar um servico de qualidade aos
doentes, os SFH integraram estratégias de gestdo e garantia de qualidade, que tém por base a
existéncia de procedimentos padronizados, que devem ser escritos, documentados e
regularmente revistos e atualizados para todas as atividades desenvolvidas pelos SFH; o
estabelecimento de indicadores e objetivos de qualidade; a realizacao de auditorias internas
em todos os setores e atividades desenvolvidas onde os SFH intervém, bem como a adocao de
atitudes de gestao de risco (2,4).

A certificacdo é um conjunto de atividades desenvolvidas por um organismo
independente com o propdsito de comprovar publicamente, por escrito, que determinado
produto, processo ou servico esta em conformidade com os requisitos especificados. Por outro
lado, a acreditacdao € um processo de certificacdo voluntaria que se apresenta como uma
forma de qualificar a competéncia dos servicos, tratando-se de um mecanismo comprometido
com a elevacao do nivel de qualidade dos servicos de salde (22). As acdes desenvolvidas nos
SFH do CHCB permitiram a este servico encontrar-se certificado pela Certificacao de
Qualidade segundo a ISO 9001:2008 em Abril de 2008, sendo que também se encontra
acreditado pela JCI desde Marco de 2010.

9. Conclusao

Ao longo das 8 semanas de estagio percorri os principais setores dos SFH do CHCB,
nomeadamente a distribuicdo em regime de ambulatdrio, a distribuicdo em dose unitaria, a
farmacotecnia e o armazém central, onde me deram autonomia suficiente para participar
ativamente nas diferentes atividades destes setores. Pude entao constatar o papel do
farmacéutico hospitalar no circuito do medicamento, baseado sempre em relacdes beneficio-
custo favoraveis, desde a sua selecdo e aquisicdo a sua dispensa, certificando-se que o doente
certo recebe o medicamento certo.

Estas semanas de estagio no SFH do CHCB possibilitaram contatar com a realidade
profissional da Farmacia Hospitalar ao integrar uma equipa de trabalho competente e muito
bem organizada, o que permitiu-me consolidar e enriquecer os conhecimentos adquiridos ao
longo da minha formacado académica. Esta experiéncia profissional permitiu-me igualmente
adquirir uma certa maturidade ao trabalhar em equipa, o que contribui muito para a minha

carreira enquanto futura profissional de saude.
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Capitulo Il - Estagio Curricular em

Farmacia Comunitaria

1. Introducao

“A farmacia comunitaria, dada a sua acessibilidade a populacédo, é uma das portas de
entrada no Sistema de Salde. E um espaco que se caracteriza pela prestacdo de cuidados de
saude de elevada diferenciacdo técnico-cientifica, que tenta servir a comunidade sempre com
a maior qualidade” (1).

O farmacéutico comunitario € na maioria das vezes o Ultimo profissional de salde a
estar em contacto com os doentes antes destes iniciarem a terapia prescrita pelo médico,
pelo que deve ceder os medicamentos e prestar esclarecimentos e aconselhamentos
adequados de forma a promover um correto uso dos medicamentos. Este papel é o principal
objetivo da farmacia comunitaria, e visa diminuir os riscos do uso dos medicamentos e obter
resultados clinicos de modo a reduzir a morbi-mortalidade a estes associada responsavel por
danos sociais e economicos. As funcdes assumidas pelo farmacéutico evoluiram de um simples
papel de dispensador de medicamentos a um papel de promotor de salde. Hoje em dia, na
farmacia comunitaria realizam-se entao atividades dirigidas tanto para o medicamento como
para o doente (1).

Este relatorio espelha o meu estagio em farmacia comunitaria, o qual realizou-se na
Farmacia Sao Cosme da Covilha. Este estagio teve inicio a 10 de novembro de 2014 e

concluiu-se a 26 de janeiro de 2015.

2. Caracterizacao geral da Farmacia Sao Cosme

2.1. Localizacao e horario de funcionamento

A Farmacia Sao Cosme (FSC) encontra-se localizada na Alameda da Europa, Lote 15,
Fracao D e E, na freguesia de Covilha/Canhoso, da cidade da Covilha. Este estabelecimento
encontra-se aberto ao pUblico de segunda a sexta-feira entre as 9 e as 19h30, sem
interrupcao para almogo, e aos sabados entre as 9 e as 13h, cumprindo assim o periodo de
funcionamento semanal minimo das farmacias comunitarias e com os periodos dos quais deve
ser garantida a abertura ao puUblico, de acordo com o estabelecido pelas portarias n.°
277/2012 e n.° 14/2013 (2,3).

A FSC também assume servicos em regime de rotatividade com as farmacias da
Covilha, sendo que nestes dias encontra-se aberta ao plblico durante 24 horas, das 9h da
manha até as 9h da manha do dia seguinte, possibilitando assim a prestacdo de servicos

urgentes fora das horas de servico. Durante a noite o servico de atendimento permanente é
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efetuado através de um postigo de atendimento, de modo a proteger o farmacéutico que
pernoite no local. A FSC disponibiliza aos seus utentes um pequeno calendario anual com a
rotatividade do servico permanente das diferentes farmacias, sendo os dias onde se encontra

de servico destacados a cor.

2.2. Instalacoes fisicas e equipamentos

Exteriormente, a FSC encontra-se identificada com um letreiro indicativo, iluminado
de noite, e uma cruz verde luminosa colocada perpendicularmente a fachada e em altura,
com informacdo rotativa relativa a data atual, temperatura exterior, horario de
funcionamento, servicos prestados pela farmacia, indicacdo de que a farmacia se encontra
em servico permanente quando é o caso, e por vezes, alguma mensagem relativa a diversos
feriados nacionais (1).

Na porta de entrada esta afixado o horario de funcionamento da farmacia, um
calendario semanal com as farmacias de servico permanente na cidade com as respetivas
moradas e contactos destas, e a indicacao de alguns servicos prestados pela farmacia e
respetivos precos. Junto a porta encontra-se uma placa com o nome da farmacia e do seu
diretor técnico (DT) e um postigo de atendimento noturno (1). Do outro lado da porta, na
parede, também encontra-se um distribuidor automatico de venda de preservativos. A
farmacia possui montras de vidro onde estdo destacados e expostos varios produtos ou
publicidades a estes, sendo renovadas de acordo com a época sazonal.

De modo a garantir a seguranca, conservacao e preparacao dos medicamentos, bem
como a acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes e dos colaboradores, as
farmacias devem dispor de instalagcées adequadas regidas pelo Decreto-Lei n.° 307/2007, de
31 de Agosto (4), sendo as areas minimas que estas deverao apresentar regidas pela
deliberacao n.° 2473/2007, de 24 de Dezembro (5). A FSC encontra-se de acordo com os
requisitos minimos, dispondo de uma sala de atendimento ao pUblico, um armazém, um
laboratério e instalacdes sanitarias.

A zona de atendimento é o local onde se esclarece e aconselha o utente e onde se
realiza a dispensa de medicamentos. E uma zona com muito espaco, adequadamente
iluminada e ventilada, possui quatro balcdes de atendimento totalmente informatizados,
separados fisicamente, proporcionando um atendimento personalizado, confidencial e
profissional até quatro utentes em simultaneo. Estdao também dispostas prateleiras lineares e
paralelas ao longo de todas as paredes desta zona, que contém medicamentos nao sujeitos a
receita médica (MNSRM) e diversos produtos de dermocosmética e higiene, nutracéuticos e
alimentacao infantil, dispositivos médicos, entre outros. Atras dos balcdes de atendimento, as
prateleiras nao vao até o chao, sendo que naquele espaco encontram-se gavetas onde estdo
armazenados alguns produtos, como pilulas contracetivas € MNSRM, compressas e pensos,
chas, seringas, entre outros. O resto da zona de atendimento é preenchido por uma area

ludica destinada as criancas, onde podem brincar enquanto os adultos estdo a ser atendidos,

70



varios sofas individuais para os utentes, varios expositores com produtos em destaque, e uma
balanca equipada com um tensimetro para determinacdo simultanea do peso, altura, indice
de massa corporal (IMC), pressao arterial e percentagem de massa gorda. Num dos pilares da
farmacia esta escrito o nome desta assim como o nome do DT. Ao lado dos balcdes de
atendimento também encontra-se um contentor do programa VALORMED para recolha dos
medicamentos fora de uso.

A area de armazenamento, restrita ao pUblico, encontra-se na parte posterior da
farmacia e dividida em duas seccdes, a area de armazenamento principal, onde estdo
armazenados os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e produtos de veterinaria de
acordo com a forma farmacéutica em que se encontram e por ordem alfabética e dosagem,
num sistema de gavetas deslizantes e em compartimentos basculantes. Esta area contém um
frigorifico no qual estdao armazenados os produtos que necessitam uma conservacao entre 2°C
e 8°C, como vacinas, insulinas, entre outros. A segunda seccao de armazenamento é no so6tao,
pelo qual se acede através de umas escadas, no qual é armazenado todo o stock excedente
que nao possa ser arrumado na area principal. Junto a area de armazenamento podemos
encontrar uma area de conferéncia de encomendas, constituida por um posto informatico
sobre uma ampla bancada, uma fotocopiadora multifuncdes, duas impressoras, das quais uma
se destina a impressdo de etiquetas. E nesta area que procede a rececdo e validacdo das
encomendas assim como a gestao do stock da farmacia.

O laboratorio também se encontra na parte posterior da farmacia restrita ao publico,
este esta devidamente equipado com todas as matérias-primas e todo o material necessario a
elaboracao de medicamentos manipulados e preparacoes extemporaneas estipulado pela
Deliberacao n.° 1500/2004 de 7 de Dezembro (6).

Encontram-se na farmacia duas instalacdes sanitarias, uma para os utentes da
farmacia na qual se acede a partir da zona de atendimento e outra que se encontra na area
restrita ao publico, para utilizacdo Unica dos funcionarios da farmacia. Junto a estas Ultimas,
podemos encontrar um vestiario, com varios cacifos, de modo a que os funcionarios possam
arrumar os seus bens enquanto estao a trabalhar.

A FSC possui outras areas, como um gabinete de atendimento personalizado, onde sao
dirigidos os utentes quando uma interacao mais privada € necessaria, e no qual se realizam as
prestacoes de servicos de diversos parametros bioquimicos e fisiologicos (glicemia, acido
Urico, colesterol total e triglicéridos, e com menos frequéncia a creatinina, PSA - antigénio
especifico da prostata - e hemoglobina glicada) e administracdo de vacinas (1). Na parte
posterior da farmacia, também encontra-se o gabinete de Direcdo Técnica, onde estdo
tratados todos os aspetos logisticos, administrativos e contabilisticos da farmacia, e onde se
encontra uma vasta biblioteca de informacao de acesso livre para qualquer funcionario. Por
fim, a farmacia também possui uma zona de repouso, onde o funcionario que esta de servico

permanente pode descansar durante a noite.
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2.3. Recursos humanos e fun¢ées

A equipa da FSC é constituida pelo DT e proprietario, Dr. Carlos Tavares, quatro
farmacéuticas, Dr.? Alexandrina Tavares, Dr.? Ana Dulce Raposo (Farmacéutica Adjunta), Dr.?
Marina Nogueira (Farmacéutica Substituta) e Dr.? Ana Rita Santos (estagiaria profissional),
uma Técnica Ajudante, D. Ilda Dias. Todos os funcionarios que fazem atendimento ao publico
estdo devidamente identificados, mediante o uso de um cartdo, onde consta o nome, titulo
profissional e fotografia (4).

O DT tem um conjunto de deveres a cumprir na farmacia: assume a responsabilidade
pelos atos farmacéuticos prestados na farmacia, garantindo o cumprimento das regras
deontologicas da profissao; promove o uso racional do medicamento, propiciando informacao
sobre o seu uso, dispensando MSRM sem esta apenas em casos de forca maior e justificados, e
garantindo stock suficiente, bem como o fornecimento em bom estado de conservacao;
assegurar a higiene e seguranca da farmacia, zelando para que os funcionarios o mantenham
nestas condicoes; e assegura o cumprimento dos deveres e principios previstos na legislacao
que regulamenta a atividade farmacéutica. O DT é coadjuvado por farmacéuticos, técnicos de
farmacia e por pessoal devidamente habilitado, sob a sua direcdo e responsabilidade (4).

Compete a Dra. Ana Dulce Raposo e a Dra. Marina Nogueira, como farmacéuticas
adjunta e substituta, coadjuvar o DT nas tarefas e atos a praticar pelo mesmo, bem como
substituir-lho na sua auséncia e impedimentos temporarios. Também tém que organizar
diariamente o receituario, preparar mensalmente o receituario para faturacdo e fechar o
receituario no Gltimo dia do més.

A técnica ajudante tem como funcbes rececionar encomendas diarias, arrumar os
produtos, rejeitar e devolver produtos aos fornecedores e controlar prazos de validade. Além
disso, também pode dispensar medicamentos e outros produtos de saude.

E de referir que tanto os farmacéuticos como a técnica ajudante da FSC, frequentam
cursos de formacdo cientifica, acées de formacdo, congressos, entre outros de forma a

manterem-se informados e atualizados a nivel cientifico e reforcar as suas competéncias (1).

2.4. Informacgéao e documentacao cientifica

A farmacia deve possuir nas suas instalacdes uma biblioteca constantemente
atualizada e organizada que permita prestar um atendimento e aconselhamento de qualidade
no ato da dispensa de medicamentos, baseado em informacao correta e fidedigna,
esclarecendo o utente na utilizacao correta do medicamento (1).

Segundo a Deliberacao n.° 414/CD/2007, de 29 de Outubro e nos termos do artigo 37°
do Decreto-Lei n.° 307/2007, de 31 de Agosto, a farmacia deve obrigatoriamente dispor da
Farmacopeia Portuguesa (em edicdo de papel, em formato eletronico ou online) e do
Prontuario Terapéutico (4,7). Além destes documentos, a FSC também possui na sua
biblioteca o indice Nacional Terapéutico, o Guia Nacional de Medicamentos, o Simpdsio

Terapéutico, o Formulario Galénico Portugués (FGP), as Boas Praticas Farmacéuticas, o
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Codigo Deontologico da Ordem dos Farmacéuticos e os Estatutos da Ordem dos
Farmacéuticos, entre outros. Também estdo disponiveis algumas publicacbes periddicas,
como a revista Farmacia Distribuicao, revista Farmacias Portuguesas e a revista da Ordem dos
Farmacéuticos.

Existem ainda estruturas de apoio como o Centro de Informacao de Medicamentos
(CIM) da Ordem dos Farmacéuticos, o Centro de Documentacdo e Informacdao de
Medicamentos (CEDIME) da Associacao Nacional das Farmacias (ANF), e o Centro de
Informacdo do Medicamento e dos Produtos de Saide (CIMI) do INFARMED, que prestam

suporte técnico e cientifico aos farmacéuticos de forma rapida em tempo Gtil (8-10).

2.5. Equipamentos e suporte informatico

A FSC utiliza como suporte informatico o software SIFARMA 2000, disponivel e
facilmente acessivel a parir de qualquer terminal informatico da farmacia. E um instrumento
essencial para a pratica farmacéutica, sendo que auxilia em todas as tarefas desempenhadas
na farmacia, como a realizacdao de vendas durante o atendimento, elaboracdo, gestao e
rececao de encomendas, gestao de stocks, faturacao, consulta de fichas de clientes, entre
outras. Também disponibiliza informacao técnico-cientifica sobre cada medicamento aquando
da dispensa dos medicamentos, nomeadamente, indicacbes terapéuticas, posologias,
contraindicacbes, reaces adversas e interacoes. Cada funcionario tem um cddigo de acesso
ao programa, de modo a registar tudo o que é executado pelo operador bem como definir
diferentes niveis de acesso as diversas funcionalidades do programa. E de salientar que o
programa é atualizado frequentemente, sendo também sujeito a cdpias de seguranca de
modo a salvaguardar a integridade dos dados em caso de avaria.

A FSC dispoe de trés termo-higrometros, localizados no armazém principal, no
frigorifico e no so6tdo, de modo a recolher e analisar os dados relativos a temperatura e
humidade desses locais. Os dados sao geralmente recolhidos trimestralmente. Durante o meu
periodo de estagio, tive a oportunidade de auxiliar na recolha dos dados e na calibracdo dos
termo-higrometros.

A farmacia também esta equipada com camaras de vigilancia, sendo que na porta de

entrada encontra-se um aviso que o estabelecimento se encontra sob videovigilancia (1).

3. Medicamentos e outros produtos de saude

O Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto descreve o Estatuto do Medicamento,
onde esta exposto toda a legislacao e normas que permitem garantir a qualidade, seguranca e
eficacia deste. Neste, encontra-se definido o medicamento como “toda a substancia ou
associacdo de substancias apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas
de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser utilizada ou

administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagnostico medico ou, exercendo
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uma acao farmacoldgica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar
funcoes fisiologicas”. Sendo o seu medicamento genérico apresentando a mesma composicao
qualitativa e quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica e que
demonstre bioequivaléncia com o medicamento de referéncia (11). Tendo em conta estas
definicbes podemos ver que na farmacia sdo vendidos muitos outros produtos de saude que
nao sao considerados medicamentos, sendo designados pela sua funcao ou origem (como os
produtos de higiene e cosméticos, suplementos alimentares, entre outros).

No Estatuto do Medicamento também se encontram as definicoes de preparado
oficinal e de formula magistral. O primeiro tratando-se de um medicamento preparado numa
farmacia de oficina ou servicos farmacéuticos hospitalares segundo as indicacdes presentes
numa farmacopeia ou formulario oficial e destinado a ser dispensado diretamente ao utente.
E o segundo tratando-se de um medicamento também preparado numa farmacia de oficina ou
servicos farmacéuticos hospitalares mas segundo uma receita médica (11).

E de referir que os medicamentos estupefacientes e psicotropicos estdo sujeitos a
uma legislacdo especifica visto serem substancias que atuam ao nivel do sistema nervoso
central e que apresentam propriedades sedativas, narcoticas e euforizantes, podendo originar
dependéncia fisica e psiquica. Tendo em conta estes efeitos farmacologicos, torna-se
necessario um controlo especial para tentar-se evitar a sua utilizacdo indevida. O Decreto-Lei
n.° 15/93, de 22 de Janeiro, regulamenta a prescricao, distribuicao e dispensa destes
farmacos, sendo feita a distincao entre psicotropico e estupefaciente no artigo 72° (12).

Ao longo do meu estagio na FSC, contactei com os trés sistemas de classificacao de
medicamentos mais utilizados em farmacia comunitaria, nomeadamente o sistema ATC
(Anatomico-Terapéutico-Quimico), a classificacdo farmacoterapéutica, e a classificacdo por
forma farmacéutica.

O sistema ATC, adotado pela Organizacdo Mundial da Salde (OMS), classifica os
medicamentos em diferentes grupos segundo os 6rgaos ou sistemas anatomicos nos quais
exercem efeito e segundo as suas propriedades terapéuticas, farmacologicas e quimicas. Este
sistema de classificacdo é pratico, simples e de facil consulta, sendo que se encontra incluido
no SIFARMA 2000 (13).

O Despacho do Ministério da Saude n.° 6914/98, de 24 de Marco, revogado pelo
Despacho n.° 21844/2004, de 12 de Outubro, aprova a classificacdo farmacoterapéutica dos
medicamentos, com vista a tentar uniformizar a classificacao oficial dos medicamentos em
Portugal com a classificacdo ATC da OMS. Classifica os medicamentos de acordo com a sua
finalidade terapéutica. E a classificacio adotada pelo Prontuario Terapéutico e pelo indice
Terapéutico (14).

A classificacdo por forma farmacéutica é a classificacdo utilizada na Farmacopeia
Portuguesa. Classifica os medicamentos consoante o estado final em que as substancias ativas
ou excipientes se apresentam depois de submetidas as operacdes farmacéuticas necessarias,
com o objetivo de facilitar a sua administracdo e obter o efeito terapéutico desejado. Sao

exemplos os comprimidos, xaropes, capsulas, pomadas, entre outros (11).
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4. Aprovisionamento e armazenamento

A gestdo de todos os medicamentos e outros produtos de salde existentes na farmacia
é fundamental para o bom funcionamento e organizacao desta. Para uma correta gestao de
stocks sao necessarios varios processos, nomeadamente a selecdo do fornecedor, a aquisicao
dos produtos de saude, o armazenamento, o controlo dos prazos de validade, as devolucdes
ao fornecedor, entre outros, tendo sempre em conta o stock minimo e maximo determinado

para cada produto.

4.1. Encomendas

Os fornecedores dos produtos que a farmacia necessita sao escolhidos de acordo com
varios critérios como a experiéncia anterior com esse fornecedor em particular, a qualidade e
rapidez dos servicos prestados (nUmero de entregas diarias, disponibilidade dos produtos e
politica de devolucdes), as condicoes de negociacdo (prazos de pagamento, boénus e
descontos) e o custo associado. Entre os fornecedores da farmacia estdao empresas de
distribuicido de medicamentos ou armazéns grossistas e os proprios laboratorios fabricantes.
Aos laboratorios sao geralmente realizadas encomendas para MSRM, produtos com
sazonalidade (por exemplo MNSRM para constipacées ou gripe, ou protetores solares),
dispositivos ortopédicos, puericultura, por intermédio de um delegado de informacdo médica.
Também se recorre aos laboratorios nos casos em que o produto desejado se encontra
esgotado no armazenista. Atualmente, a FSC trabalha diariamente com dois armazenistas, a
Plural - Cooperativa Farmacéutica e a Alliance Healthcare.

0 Sifarma 2000 tem um papel importante na gestdo de encomendas diarias, pois ao
analisar os niveis de stock definidos para cada produto, definidos segundo o historico de
vendas e sazonalidade, gera uma proposta de encomenda do produto para o fornecedor
preferencial registado. Esta proposta é aprovada, sendo possivel acrescentar ou retirar
produtos, alterar as quantidades calculadas automaticamente, bem como transferir o produto
para outro armazenista que oferece mais vantagens. Depois de terem sido feitas todas as
alteracbes a encomenda, procede-se a sua transmissdo via modem. O Sifarma 2000 também
permite efetuar encomendas instantaneas, a partir da ficha do produto, para produtos que
nao tenham stock definido na farmacia. Ainda se efetuam encomendas via telefone,
nomeadamente de produtos urgentes ou rateados.

Ao longo do meu estagio, tive a oportunidade de realizar encomendas diarias, bem

como inUmeras encomendas instantaneas e via telefone durante o atendimento ao utente.

4.2. Rececao e verificacdao das encomendas

O fornecedor, ap6s rececao do pedido de encomenda, envia num tempo determinado
os produtos desejados e disponiveis para a farmacia. A FSC recebe varias encomendas diarias,

de acordo com o pré-estabelecido com os fornecedores. Os produtos sdao enviados em
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contentores de plastico, acompanhados da fatura ou guia de remessa original e duplicado.
Este documento contém dados referentes a farmacia e do fornecedor (nome, morada, nimero
de contribuinte), o nimero de identificacdao da fatura, bem como a lista de todos os produtos
encomendados e respetiva quantidade. Para cada produto temos informacao relativa ao seu
codigo nacional, nome comercial, forma farmacéutica, dosagem e tamanho, quantidade,
preco de venda ao publico (PVP), exceto quando é estabelecido pela farmacia, preco de custo
para a farmacia, percentagem de imposto sobre o valor acrescentado (IVA) e o resumo
contabilistico da fatura.

Na rececao da encomenda utiliza-se a fatura enviada de modo a conferir que produtos
enviados sao os mesmos que os debitados. Através do Sifarma 2000, seleciona-se a
encomenda que vamos dar entrada de entre as varias que foram feitas e introduz-se o nimero
da guia de remessa. De seguida, inicia-se a leitura otica dos produtos, ou insere-se
manualmente o codigo do produto, dando prioridade aos medicamentos e produtos
termolabeis. Neste procedimento, confirma-se o nimero de produtos enviados, o estado de
conservacao, a data de validade, tendo que estar gravada sempre a menor data de validade,
o PVP e o valor faturado, e o stock existente na farmacia, corrigindo qualquer parametro nao
correto. Por vezes, rececionam-se produtos que nunca deram entrada na farmacia, devendo
criar a sua ficha e preencher corretamente todos os campos.

No final da rececao, os produtos nao recebidos geram automaticamente uma
encomenda, a qual é transferida para outro fornecedor, sendo a lista igualmente enviada
para o INFARMED. Além disso, o armazenista que nao forneceu os medicamentos deve
assinalar no final da fatura a razao do mesmo. Por fim, as faturas sao arquivadas em pastas
por fornecedores e por documentos originais e duplicados.

No final da rececdo de uma encomenda que contenha estupefacientes e psicotropicos
e/ou benzodiazepinas, aparece também o nimero da guia de remessa que é gravado no
sistema informatico, o que permite rastreabilidade.

E de referir que para os produtos encomendados por telefone ou através dos
delegados de informacao médica, tem que se criar uma encomenda manualmente no sistema,
procedendo-se posteriormente a sua rececao.

Mensalmente, quinzenalmente ou semanalmente, os fornecedores enviam uma nota
resumo das faturas, ou seja, o documento com todos os produtos recebidos e o seu respetivo
valor, de forma a confirmar as encomendas realizadas e os produtos recebidos, bem como
proceder a sua liquidacéo.

Durante o meu estagio rececionei varias encomendas diarias quando a técnica
ajudante responsavel por esta tarefa estava ausente, bem como encomendas a laboratorios

tendo que criar em primeiro lugar as encomendas no sistema informatico.
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4.3. Marcacao de precos

Os precos dos medicamentos estando constantemente em alteracdo, torna-se
importante perceber como sao calculados. De acordo com o artigo 103° do Estatuto do
Medicamento, constante no Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto, “o regime de precos
dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos nao sujeitos a receita
médica comparticipados é fixado por decreto-lei”, pelo que possuem preco impresso na
cartonagem (PIC) (11).

No entanto, os MNSRM e outros produtos que nao possuem PIC devem ser marcados
através de etiquetas com o respetivo cédigo de barras, PVP e IVA. O PVP ¢é calculado tendo
em conta o preco faturado a farmacia e a margem de comercializacdo que depende do IVA a
que o produto é sujeito (6% ou 23%). Na FSC aquando da rececao das encomendas, os precos
sdo calculados automaticamente pelo programa informatico conforme os critérios referidos,
sendo que no final da rececao de cada encomenda saem as etiquetas respetivas de cada
produto.

Segundo o artigo 5° do Decreto-Lei n.° 112/2011, de 29 de Novembro, o PVP de um
medicamento inclui o preco de venda ao armazenista (PVA), a margem de comercializacao do
distribuidor grossista e do retalhista, da taxa sobre a comercializacao de medicamentos e do
IVA. O artigo 11° do mesmo decreto-lei estabelece as margens maximas de comercializacao
dos medicamentos comparticipados e ndo comparticipados, sendo atribuidas por escaldes do

preco de aquisicao, diminuindo a medida que o preco aumenta (15).

4.4. Armazenamento

ApoOs serem rececionados, os produtos sao armazenados nos seus respetivos locais, de
forma a serem facilmente e rapidamente acedidos por qualquer funcionario na dispensa ao
utente. Na FSC o armazenamento efetua-se por ordem alfabética de marca ou no caso de
genéricos por principio ativo e laboratorio, de acordo com a regra FEFO (First Expired First
Out), ou seja, os medicamentos sao arrumados de modo a que os que apresentam validade
mais curta sejam dispensados primeiros. Para além dessa regra, os medicamentos que
possuem varios precos sao arrumados de modo a que o preco mais antigo seja dispensado
primeiro, sendo que as caixas com preco mais recente encontram-se identificadas com uma
fita adesiva de cor.

Para efeitos de armazenamento a FSC dispoe de um armario de gavetas
compartimentadas e deslizantes, onde estdo arrumados os comprimidos e capsulas,
pomadas/cremes/géis pequenos, sistemas transdérmicos, supositorios, colirios, pomadas
oftalmicas e gotas, produtos ginecoldgicos, injetaveis, produtos em carteiras e produtos de
veterinaria. Também dispoe de um frigorifico para os produtos que necessitam de
refrigeracao e de prateleiras basculantes onde estao arrumados os produtos de maior volume
como os xaropes, logdes, soros, pos, ampolas, pomadas/cremes/géis grandes, produtos para

diabéticos (lancetas, tiras), elixires, produtos corporais, de nutricdo e leite. Todos os
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produtos em excesso sao armazenados no s6tdao em estantes com prateleiras. Na area de
atendimento sdo armazenados os produtos de venda livre em estantes e armarios com
gavetas.

De modo a garantir a estabilidade fisico-quimica dos produtos armazenados na FSC,
estao dispostos trés termo-higrometros (um no armazém principal, um no frigorifico, um no
sotdao) que fazem o registo da temperatura e humidade. Os valores de humidade e
temperatura nas zonas de armazenamento devem encontrar-se entre os 30-60% e 15-25°C
respetivamente, e a temperatura no frigorifico deve manter-se entre 2-8°C. E de salientar,
que o proprio frigorifico tem um controlo da temperatura, podendo ser visivel no exterior a

temperatura a qual se encontra.

4.5. Controlo de prazos de validade

O controlo dos prazos de validade de todos os produtos é fundamental para uma boa
gestao dos stocks da farmacia, para que seja garantida a sua qualidade, seguranca e eficacia
aquando da dispensa de um lado, e de outro lado para evitar perdas econdomicas para a
farmacia. Portanto, nao podem ser dispensados produtos cuja validade ja tenha expirado ou
que expire durante o tratamento.

Ademais da verificacao dos prazos de validade na rececao de encomendas, todos os
meses € impressa uma listagem de todos os medicamentos e produtos de cosmética e
dermocosmética em stock cuja validade expira num prazo de dois e trés meses
respetivamente. Estes produtos sdo conferidos e, caso se confirme a data indicada, é
analisada a capacidade de escoamento do produto ou entao sao retirados do armazenamento
e sdo, se possivel, devolvidos ao fornecedor. Caso a data nao corresponda a da listagem
procede-se a sua correcao no sistema informatico através da ficha do produto.

E de salientar que no ato da dispensa, o Sifarma 2000 também emite um alerta

quando é selecionado um produto cuja validade esteja quase a expirar.

4.6. Devolugoes

Existem determinadas situacoes em que € necessario proceder a devolucao de
medicamentos ou produtos ao armazenista ou laboratoério, nomeadamente, por recomendacao
do INFARMED ou do titular de Autorizacdao de Introducdo no Mercado (AIM), quando se
recebem produtos que nao foram encomendados, produtos em quantidades superiores as que
foram pedidas, produtos danificados ou com embalagem violada, produtos incorretamente
faturados, e produtos cujo prazo de validade esteja proximo de terminar.

Os produtos sao entdo devolvidos ao armazenista ou laboratério o mais rapido
possivel, uma vez que muitos fornecedores tém prazos estabelecidos para as devolucdes,
acima dos quais as devolucdes nio sdo aceites. E emitida uma nota de devolucdo na qual
consta o nimero da fatura relativa a sua encomenda, a identificacdo do produto, quantidade

e motivo da devolucdo. Esta nota € impressa em triplicado, sendo que uma copia fica
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arquivada na farmacia e as duas outras enviadas ao fornecedor. Este Ultimo pode recusar a
devolucao ou, caso a aceite, pode regularizar substituindo os produtos devolvidos por outros
ou emitindo uma nota de crédito.

Durante o meu estagio, ocorreu a recolha de Optrex Colirio® e de Optrex Solucao
para Lavagem Oftalmica® pelo titular da AIM, sendo devolvidos os produtos em stock ao
armazenista. Tive também a oportunidade de emitir notas de devolucao através do programa

informatico.

5. Interacdo farmacéutico-utente-medicamento

O farmacéutico € na maioria das vezes o Ultimo contacto entre o utente e o sistema
de salde, sendo que as suas funcdes e atitudes devem ser orientadas por principios éticos e
profissionais, os quais estao regidos por um Codigo Deontolégico e por um Manual de Boas
Praticas. Segundo o artigo 6° do Codigo Deontoldgico, “a primeira e principal responsabilidade
do farmacéutico é para com a saude e o bem-estar do doente e da pessoa humana em geral,
devendo por o bem dos individuos a frente dos seus interesses pessoais ou comerciais e
promover o direito das pessoas a terem acesso a um tratamento com qualidade, eficacia e
seguranca” (16).

Deste modo, compete ao farmacéutico informar, esclarecer e aconselhar sobre o
correto uso dos medicamentos, de forma a maximizar o resultado terapéutico e a promover o
uso racional dos medicamentos. Para tal, o farmacéutico deve desenvolver uma postura
profissional e adequar a sua linguagem ao nivel sociocultural do utente, que permita a
comunicacao necessaria no atendimento e adesao ao tratamento, bem como estabelecer uma
relacao de empatia e respeito, com o fim de obter a sua confianca e credibilidade, tanto no
profissional de saide, como no proprio medicamento.

No atendimento, o profissional de salde deve assegurar-se que o utente esta
totalmente esclarecido sobre a indicacao terapéutica, posologia, modo de administracao e
duracao do tratamento, reforcando com informacao escrita ou com recurso a pictogramas nas
embalagens quando necessario. Também deve comunicar instrucées de conservacao,
contraindicacdes, referindo tanto os beneficios como os riscos dos medicamentos cedidos. Por

fim, deve-se assegurar que o doente esta totalmente esclarecido ou se tem alguma davida.

5.1. Farmacovigilancia

Segundo o Manual das Boas Praticas da farmacia comunitaria, “a Farmacovigilancia é
a atividade de salde publica que tem por objetivo a identificacdo, quantificacdo, avaliacédo e
prevencao dos riscos associados ao uso dos medicamentos em comercializacao, permitindo o
seguimento dos possiveis efeitos adversos dos medicamentos” (1). O INFARMED ¢é a entidade
responsavel pelo acompanhamento, coordenacdo e aplicacdo do Sistema Nacional de

Farmacovigilancia (SNF). Os principais objetivos deste sistema sdao a monitorizacdo da

79



seguranca dos medicamentos, identificacdo de possiveis reacdes adversas, estabelecendo uma
relacdo beneficio/risco, o que contribui para a seguranca dos utentes (17).

O farmacéutico, visto ser o profissional de salde mais proximo e acessivel ao doente,
encontra-se numa posicao privilegiada no SNF. Tem entao o dever de notificar as suspeitas de
reacoes adversas medicamentosas (RAM) o mais rapido possivel, através do preenchimento de
um formulario enviado ao INFARMED, contribuindo para a melhoria do SNF. E de salientar que
esta notificacdo pode também ser feita on-line no portal RAM do site do INFARMED, tanto

pelos profissionais de sallde como pelos utentes.

5.2. Valormed

O farmacéutico também tem um papel na sensibilizacdo da comunidade para a
preservacao e minimizacao do impacto ambiental dos medicamentos fora de uso. A
VALORMED é a sociedade responsavel pela gestao de residuos de embalagens e medicamentos
fora de uso, cujo tratamento terminou ou prazo de validade tenha expirado, conduzindo a um
processo de recolha e tratamento seguros (18).

Na farmacia esta entao disponivel um contentor, no qual os utentes vao depositando
os sacos dos medicamentos, que quando cheio é selado, pesado e identificado num impresso
como o nome e codigo da farmacia e ribrica do responsavel pelo fecho e recolha, sendo que o
duplicado do impresso fica arquivado na farmacia. O contentor é posteriormente recolhido
por um distribuidor e reencaminhado a VALORMED, sendo colocado um novo a disponibilizacao
dos utentes.

Por diversas vezes no decorrer do estagio procedi ao encerramento do contentor de
recolha, pensando-o, preenchendo o impresso, e substituindo o contentor por outro. Também
procedi ao envio da informacao para recolha do contentor, forcando uma encomenda na ficha

do produto “contentor de recolha valormed”.

6. Dispensa de medicamentos

A dispensa de medicamentos ao utente constitui a atividade central do farmacéutico
na farmacia comunitaria. De acordo com o Manual de Boas Praticas, define-se esta atividade
como “o ato profissional em que o farmacéutico, apds avaliacdo da medicacdo, cede
medicamentos ou substancias medicamentosas aos doentes mediante prescricdo médica ou
em regime de automedicacdo ou indicacdo farmacéutica, acompanhada de toda a informacao
indispensavel para o correto uso dos medicamentos” (1). Além disso, existem varias normas a
seguir nesta atividade.

Segundo o artigo 113° do Estatuto do medicamento, os medicamentos quanto a
dispensa aos utentes sao divididos em MSRM e MNSRM (11). O modelo de receita que é
utilizado para a prescricao de MSRM, incluindo os manipulados e medicamentos contendo

estupefacientes e psicotropicos, foi aprovado e definido pelo Despacho n.° 15700/2012, de 30
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de Novembro, sendo alterado pelo Despacho n.° 11255/2013, no qual o campo onde o utente
podia declarar a sua intencao de exercer direito de opcao foi retirado (Anexos VI e VII)
(19,20). No entanto, ainda se aceitam receitas manuscritas do modelo anterior (Anexo VIII).
As receitas informaticas podem ser simples ou renovaveis, sendo que as simples sao validas
durante 30 dias a partir da sua data de emissao (tal como as manuscritas), e que as
renovaveis, contém trés vias e tém uma validade de 6 meses, devendo ser impressa a
indicacao da respetiva via (12 via, 22 via e 3? via) (21).

Dada a importancia do atendimento ao publico, tive a oportunidade de assistir a
atendimentos logo na primeira semana de estagio, de modo a familiarizar-me com o programa
informatico bem como a maneira de atender os diversos utentes. Pouco a pouco fui
incentivada a fazer atendimentos com acompanhamento e supervisao, sendo que quando o
Dr. Carlos Tavares julgou que estava pronta, comecei a atender sozinha podendo sempre

contar com o apoio de qualquer colaborador da farmacia.

6.1. Medicamentos sujeitos a receita médica

Segundo o artigo 114° do Estatuto do Medicamento, para ser considerado MSRM, um
medicamento tem que preencher pelo menos uma das seguintes condicoes: possa constituir
um risco para a saude do utente, direta ou indiretamente, mesmo quando usado para o fim a
que se destina, quando utilizado sem vigilancia médica; ou quando utilizado com frequéncia
em quantidade exagerada para fins diferentes daquele a que se destina; contenha
substancias, ou preparacdes a base dessas substancias, cuja atividade ou reacdes adversas
seja essencial aprofundar; e que se destina a ser administrado por via parentérica (11).
Assim, a dispensa de MSRM apenas pode ser feita mediante apresentacdo obrigatoria de uma
receita médica.

A receita médica consiste num documento no qual se encontra a informacéao referente
a medicacdo prescrita por um médico, ou, por um médico dentista ou um odontologista, nos
casos previstos em legislacao especial (11). Em cada receita apenas podem ser prescritos no
maximo quatro medicamentos distintos, num total de quatro embalagens por receita, e
apenas podem ser prescritas duas embalagens para o mesmo medicamento, excecao feita
para os medicamentos disponiveis em embalagem unitaria, onde podem ser prescritas quatro
embalagens do mesmo (22).

No ato da dispensa, é necessario verificar a validade e a autenticidade da receita
médica, de modo a garantir uma correta dispensa de medicamentos. O médico tem
obrigatoriedade de prescricao por designacdo comum internacional (DCI), o que possibilita a
dissociacdao entre marcas comerciais € medicamentos bioequivalentes (ou genéricos) mais
baratos, garantido a mesma qualidade, seguranca e eficacia (19). No entanto, ainda podem
ser prescritos medicamentos por nome comercial nos casos em que nao existam
medicamentos bioequivalentes ou quando a receita € acompanhada de justificacao técnica do

médico. Segundo o artigo 6° da Portaria n.° 137-A/2012, de 11 de Maio, apenas se podem
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admitir justificacdo para medicamentos com margem terapéutica estreita (excecao a),
quando ja houve uma reacdo adversa a um medicamento com a mesma substancia ativa,
tendo sido reportada ao INFARMED (excecao b), e para tratamentos com duracao superior a
28 dias (excecao c) (22).

A receita eletronica materializada, apenas pode ser validada se conter o nUmero da
receita; local de prescricao; identificacdo do médico prescritor; nome e nimero de utente ou
de beneficiario de subsistema; entidade financeira responsavel; referéncia ao regime especial
de comparticipacao, se aplicavel; DCI da substancia ativa (ou nome comercial, se aplicavel),
seguida da forma farmacéutica, dosagem, tamanho da embalagem e posologia; excecdo de
prescricdo, se aplicavel; identificacdo do despacho que estabelece o regime especial de
comparticipacao, se aplicavel; data de prescricao; e assinatura do prescritor (22).

A receita manual pode ser validada segundo os mesmos critérios, com excecao que
deve apresentar vinheta identificativa do local de prescricao, vinheta identificativa do
médico prescritor, identificacdo da especialidade médica, se aplicavel, e identificacdo da
excecao para prescricao manual. As excecoes para prescricao por via manual sao em caso de
faléncia do sistema informatico, inadaptacao do prescritor, prescricdo ao domicilio, e outras
situacdes até um maximo de 40 receitas mensais (22).

Apos validacdo e interpretacao da receita, o farmacéutico procede a dispensa da
medicacdo prescrita, tendo que informar dos medicamentos comparticipados e da existéncia
de outros medicamentos equivalentes. Segundo a Portaria n.° 137-A/2012, a farmacia deve
ter disponivel para venda, no minimo, trés dos cincos medicamentos mais baratos para cada
grupo homogéneo ficando a vontade do doente optar pelo mais barato (22). De seguida, o
farmacéutico procede a explicacdo da medicacao prescrita, nomeadamente o objetivo desta,
e a posologia, entre outros, escrevendo nas caixas quando necessario. E importante que ao
dar as informacdes relativas a cada medicamento se mostre fisicamente a embalagem, de
modo a realcar a informacao transmitida. Depois disso, processa-se a receita no Sifarma 2000,
em que se leem os codigos dos medicamentos com o auxilio de um leitor otico, e se atribui os
subsistema de salde e/ou portaria, caso exista. Finaliza-se a venda com a impressao do talao
de faturacdo no verso da receita e da fatura do utente, sendo o primeiro assinado pelo
utente, confirmando que recebeu a medicacao que pretendia (Anexo IX).

Segundo o oficio circular n.° 1162/2013, no final do documento de faturacdo nado
aparece nenhuma frase se o medicamento dispensado ndo possuir grupo homogéneo, ou entao
a frase impressa depende da situacao, ou seja, se o medicamento dispensado tiver um PVP
menor ou igual ao quinto medicamento mais barato do grupo homogéneo (PVP5), sera
impressa a frase “Nao exerci direito de opcao”, e se o medicamento dispensado tiver um PVP
superior ao PVP5, sera impressa a frase “Exerci o direito de opcao para medicamento com
preco superior ao 5° mais barato”(23). No caso de receitas com excecées, para a a) e b) nao
aparecera nenhuma frase, tendo que ser dispensado apenas aquele medicamento, e para a
excecao c) se for dispensado o medicamento prescrito, sera impressa a frase “Nao exerci

direito de opcao”, e se for dispensado um medicamento mais barato do mesmo grupo
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homogéneo, sera impressa a frase “Exerci o direito de opcao por medicamento mais barato
que o prescrito para continuidade terapéutica de tratamento superior a 28 dias” (23).

Por fim, a medicacdo é entregue ao utente, acompanhada da respetiva fatura
carimbada e assinada. A receita € de seguida verificada, carimbada, datada e assinada pelo
operador que fez a dispensa no seu verso, e permanece na farmacia para efeitos de faturacao
no final do més, sendo que na FSC é conferida uma segunda vez por uma das farmacéuticas da
farmacia.

Durante o meu estagio tentava verificar as receitas logo a seguir ao atendimento ou
no proprio dia, de modo a poder contactar imediatamente o utente em caso de algum erro na

dispensa.

6.1.1. Regimes de comparticipacao

A comparticipacdo dos MSRM é a percentagem paga pelo Estado, ou outra entidade,
do preco do medicamento, ficando apenas a cargo do utente a diferenca entre o valor do PVP
total e a comparticipacao aplicada. A percentagem de comparticipacao varia conforme o
organismo de comparticipacdo, sendo baseada nos precos de referéncia atribuidos aos grupos
homogéneos dos medicamentos, e consoante a classificacdo farmacoterapéutica dos
medicamentos, sendo definidos quatro escalées de comparticipacao, o A de 90% de
comparticipacao sobre o PVP, B de 69%, C de 37% e D de 15% (21). No entanto, para além dos
regimes de comparticipagdao, como é o caso do Servico Nacional de Salide (SNS), existem
regimes de complementaridade, ou seja, o utente pode beneficiar de uma comparticipacao
suplementar para além da entidade principal. Sdao exemplos de regimes de
complementaridade que apareceram durante o meu estagio o EDP-Sa Vida, Caixa Geral de
Depositos, Multicare, Servicos de Assisténcia Médico-Social do Sindicato dos Bancarios (SAMS)
quadro ou Sul e Ilhas, entre outros. Nestes casos, & necessario tirar uma fotocopia a receita
junto com o cartdao de beneficiario do subsistema, sendo que serdao impressos dois
documentos de faturacdo, um para a entidade principal e outro para a entidade
complementar.

Apesar de existirem muitos organismos de comparticipacao, pude constatar que na
FSC o SNS é o organismo principal e o que mais surgiu ao longo do meu estagio, tanto em
regime geral como especial pensionista. Este Ultimo é aplicavel para utentes reformados que
apresentam uma pensdo inferior ao salario minimo, sendo feita mencao na receita médica
com a sigla “R” junto dos dados do utente (24). Dentro do SNS, existem também
comparticipacoes especiais para doentes cronicos com determinadas patologias, para as quais
foram estabelecidas portarias e diplomas que modificam o regime de comparticipacao (Anexo
X), tendo que ser feita mencao destas na prescricao abaixo da designacao do medicamento
prescrito (21).

E de referir, que devido a elevada prevaléncia de diabetes mellitus, foi criado um
protocolo especial de comparticipacao, de modo a melhorar o acesso aos produtos de

autovigilancia e auto-injecao, estabelecendo uma comparticipacdao de 85% do PVP para
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aquisicao de tiras teste, e de 100% do PVP para lancetas, agulhas e seringas (21). As receitas
contendo estes produtos sao submetidas a um regime de comparticipacdo especifico
(organismo DS) e nao podem conter outros medicamentos ou produtos que nao sejam

abrangidos pelo protocolo.

6.1.2. Medicamentos sujeitos a receita médica especial

Segundo o artigo 117° do Estatuto do Medicamento, medicamentos sujeitos a receita
médica especial sdo aqueles que preenchem pelo menos um dos seguintes requisitos:
contenham, uma substancia classificada como estupefaciente ou psicotropico, em dose
sujeita a receita médica, nos termos da legislacdo aplicavel e referida anteriormente; possam
dar origem a riscos de abuso medicamentoso, criar toxicodependéncia ou ser utilizados para
fins ilegais, em caso de utilizacdo anormal; e que contenham uma substancia que pela sua
novidade ou propriedades, por precaucdo, se considere dever ser incluida nas situacoes
previstas no requisito anterior (11).

Perante estas condicdes, a prescricao e dispensa destes medicamentos encontra-se
legislada pelo Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de Janeiro, com posteriores retificacoes, e pelo
Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de Outubro (12,25). Estes medicamentos nao podem
ser prescritos em receitas onde constam outros medicamentos, tendo que ser prescritos em
receitas que deverao ter a mencao RE, indicando que se tratam de receitas especiais.

Na dispensa destes medicamentos, o sistema Sifarma 2000 obriga a introducao dos
seguintes dados: nimero da receita médica especial; nome do médico prescritor; nome e
morada do utente; nome, morada, niUmero e data de emissao do bilhete de identidade/cartao
de cidadao, e idade do adquirente. Apds o processamento dos medicamentos é impresso no
verso da receita o documento de faturacao, bem como os dados do adquirente, sendo
obrigatodria assinatura do mesmo, e é emitida a fatura do utente, bem como dois talées com
as informacgdes introduzidas no sistema. Estes taldes sao anexados a uma fotocopia da
receita, sendo arquivada na farmacia por data de dispensa, por um periodo minimo de trés
anos (25). E de referir que a farmacia tem que enviar obrigatoriamente documentacdo ao
INFARMED, enviando mensalmente as fotocOpias das receitas especiais manuais,
trimestralmente o registo das receitas aviadas nesse periodo, e um relatorio anual como o
balanco das entradas e saidas das substancias estupefacientes e psicotropicas, sendo

igualmente enviado um balanco das entradas e saidas das benzodiazepinas (22).

6.2. Medicamentos nao sujeitos a receita médica

Os MNSRM sao os medicamentos que nao preenchem os requisitos para serem
considerados MSRM, podendo serem dispensados sem a necessidade de receita médica,
mediante indicacdo médica, aconselhamento farmacéutico ou a pedido do utente. No
entanto, podem ser prescritos numa receita médica, ndao sendo comparticipados, salvo

algumas excecodes previstas na legislacao (11).
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6.3. Vendas suspensas

Apesar de ser necessaria uma receita médica para dispensar MSRM, na FSC também se
dispensam os mesmos através de uma venda suspensa em casos especiais de urgéncia (1). Esta
dispensa deve ser realizada com total certeza da necessidade do medicamento, como é o
caso nas doencas crdnicas (hipertensao arterial, diabetes mellitus, entre outras), sem a
possibilidade de contactar o médico prescritor. O utente paga entéo a totalidade do preco do
medicamento, ou entdo na FSC também pode ficar a crédito na sua ficha cliente, caso exista,
comprometendo-se a trazer a receita médica posteriormente. Em vez de levar a fatura do
medicamento, o utente leva uma fatura simplificada (comprovativa de pagamento) na qual se
encontra o nimero da venda suspensa, o qual permitira chama-la para a sua regularizacao,

sendo depois processada a venda normalmente e devolvido o montante da comparticipacao.

7. Automedicacao

A automedicacao consiste na instauracao de um tratamento medicamentoso por
iniciativa propria do doente, no alivio de queixas de salde passageiras e sem gravidade. No
entanto, a automedicacao pode levar a determinados problemas para os consumidores,
resultantes de uma inadequada utilizacao dos medicamentos, que na maioria das vezes,
provém de uma informacao inadequada e insuficiente, justificando assim o aconselhamento
farmacéutico, para que a automedicacao se realize sob uma indicacao adequada e segundo o
uso racional do medicamento (1,26,27).

A indicacdo farmacéutica é o ato profissional no qual “o farmacéutico se
responsabiliza pela selecdo de um medicamento nao sujeito a receita médica ou de eventual
tratamento nao farmacologico com o objetivo de aliviar ou resolver um problema de saude
considerado como um transtorno menor ou sintoma menor, entendido como problema de
salde de caracter nao grave, autolimitante, de curta duracdo, que ndo apresente relacao
com manifestagdes clinicas de outros problemas de satde do doente” (1). Posto isto, torna-se
importante para o farmacéutico distinguir os problemas de salde menores com os que
requerem diagnostico ou medicacdo prescrita por um médico, devendo reencaminhar os
utentes com os sintomas ou problemas de saude que considere grave.

De forma a garantir uma indicacdo farmacéutica correta, o farmacéutico deve avaliar
as necessidades do utente, recolhendo informacao acerca do problema de saude, sintomas e
sinais, duracao, medicacao tomada, bem como informacéo clinica e médica, estabelecendo a
necessidade de uma abordagem apenas com medidas nao farmacolégicas, se requerer o uso
de MNSRM, ou se exige referenciacio médica. No caso de indicacdo de tratamento
farmacoldgico, esse tem que ser dispensado com informacdes acerca da posologia, modo de
administracao, entre outras, para o seu correto uso, avisando sobre a necessidade de

consultar o médico em caso de persisténcia dos sintomas.
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E de referir que a utilizacio de MNSRM deve limitar-se a situacdes passiveis de
automedicacao, referidas no Despacho n.° 17690/2007, de 23 de Julho, e que se encontram
de forma resumidas em anexo (Anexo Xl) (26). Contudo, existem determinados grupos de
doentes, nos quais a automedicacdo pode ser desaconselhada ou limitar-se a circunstancias
particulares, nomeadamente os lactentes, criancas, idosos, mulheres gravidas ou a
amamentar e doentes crénicos como diabéticos, hipertensos ou insuficientes cardiacos,
devendo reencaminhar-se estes doentes para o médico quando necessario.

Tendo em conta a época do ano em que realizei o0 meu estagio na FSC, os MNSRM que
principalmente me foram solicitados ou que aconselhei foram analgésicos e antipiréticos,
antigripais, antitUssicos, expetorantes e descongestionantes nasais, sendo que também
dispensei alguns géis para dores reumatismais e pomadas para as hemorroidas, entre outros
MNSRM. Em todas as situacdes, procurei obter informacdes sobre os sintomas do utente e
patologias concomitantes, dispensado quando necessario um medicamento, acompanhando
sempre com a informacdo relativa a esta, bem como medidas nado farmacologicas. Em
determinados casos procurei ajuda junto dos farmacéuticos presentes, sobre qual seria a

melhor intervencao a fazer.

8. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

Como ja referido, a FSC possui varios produtos que nao possuem os requisitos
necessarios para serem considerados medicamentos, que embora possam ser vendido noutros

locais, sdo alvo de um aconselhamento farmacéutico, satisfazendo a necessidade dos utentes.

8.1. Produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene

Devido ao aumento dos produtos de dermofarmacia, cosmética e higiene, e de forma
a proteger os consumidores e a salde publica, houve necessidade de regulamentar tanto os
elementos que compdem esses produtos, como a sua comercializacao. De acordo com o
Decreto-Lei n.° 113/2010, de 21 de Outubro, um produto cosmético é “qualquer substancia ou
mistura destinada a ser posta em contacto com as diversas partes superficiais do corpo
humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e 6rgaos genitais
externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de, exclusiva ou
principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom
estado ou de corrigir os odores corporais”. Estes produtos quando aplicados em condicoes
normais de utilizacao nao devem prejudicar a saude humana (28).

Posto isto, é da exclusiva responsabilidade do fabricante, importador ou vendedor, o
fabrico, controlo, seguranca e cumprimento da legislacao aplicavel aos produtos cosméticos.
Contudo, compete ao INFARMED regular e supervisionar o mercado de produtos cosméticos
consoante os padroes mais elevados de saude publica, garantindo o acesso dos profissionais

de salde e clientes a produtos cosméticos de qualidade e seguros (29).
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A diversidade desta gama de produtos (produtos para a pele, fotoprotetores, produtos
capilares, higiene intima, entre outros) implica que o farmacéutico deve ter formacao
suficiente sobre os tipos de pele e as patologias mais frequentes associadas, de modo a
distinguir um problema passivel de dispensa de um produto de dermofarmacia de um
problema que necessite intervencao médica. Além disso, o farmacéutico também é
qualificado para detetar o uso incorreto desses produtos, que pode levar a problemas como
reacoes alérgicas ou agravamento do problema inicial.

A FSC apresenta varias gamas de produtos cosméticos e de higiene, expostos a vista
do cliente na area de atendimento, como Avene®, La-Roche Posay®, Liérac®, Vichy®,
Uriage®, A-Derma®, Klorane®, entre outros, para cosmética, bem como Elgydium®,

Hextril®, Tantum®, entre outros, para higiene oral.

8.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

De acordo com o Decreto-Lei n.° 74/2010, os produtos para alimentacao especial
diferenciam-se dos produtos de alimentacdo normal, devido a sua composicao especial ou a
processos especiais de fabrico, demonstrando-se adequados as necessidades nutricionais
especiais de determinadas categorias de pessoas. Este mesmo decreto estabelece o regime
geral aplicavel aos géneros alimenticios que se destinam a uma alimentacdo especial,
regulando a composicdao e aplicando novos requisitos na rotulagem, apresentacao e
publicidade (30).

A constituicdo destes produtos alimentares tem por base responder as necessidades
nutricionais de individuos cujo processo de assimilagio ou metabolismo se encontre
perturbado (por exemplo diabéticos), individuos que se encontram em condicdes fisiologicas
especiais, podendo retirar beneficios especiais de uma ingestao controlada de determinadas
substancias contidas nos alimentos normais (por exemplo desportistas), e dos lactentes ou
criancas de pouca idade em bom estado de salde (30). O farmacéutico possui um papel no
correto aconselhamento sobre a utilizacdo destes produtos.

A FSC possui em stock alguns destes produtos de modo a satisfazer as necessidades
dos utentes, como o Fortimel® (suplemento hiperproteico), o Fantomalt® (suplemento
calorico), o Miltina Electrolit® (para reidratacao oral de lactentes, criancas e adultos com

vomitos e diarreia), entre outros.

8.2.1. Produtos dietéticos infantis

O colostro, leite materno produzido no final da gravidez, é o alimento recomendado
pela OMS para a alimentacao do recém-nascido, sendo a opcao nutricional mais completa e
com beneficio para o bebé desde a primeira hora até os seis meses de idade, a partir da qual
pode ser suplementado com outros alimentos até os dois anos de idade (31). Dentro dos
produtos complementares temos as farinhas lacteas e nao lacteas, os boides de frutas e as

sopas.
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No entanto, apesar de ser preferivel, nem sempre é possivel alimentar o bebé com
leite materno, devido a producdo insuficiente de leite ou no caso de existirem
contraindicacdes para tal, como mae infetadas pelo virus de imunodeficiéncia humana (VIH),
mae com doencas cronicas cuja medicacdo é nociva para o bebé, ou bebés com doencas
metabolicas raras (fenilcetonlria e galactosemia), tendo que recorrer-se aos leites para
alimentacao infantil, por indicacdo médica, de forma a satisfazer as necessidades do
lactente. O Decreto-Lei n.° 217/2008, de 11 de Novembro, estabelece o regime juridico
aplicavel as férmulas para lactentes, bem como as férmulas de transicao destinadas a
lactentes saudaveis (32). Estas formulas encontram-se divididas pela idade ou estado de
desenvolvimento a que se destinam, bem como pela categoria de tratamento a que
pertencem, nomeadamente hipoalergénicas, anti-regurgitantes, anti-célicas, antidiarreicas,
anti-obstipacao e as formulas especiais (incluem as férmulas sem lactose e hidrolisadas).

Na FSC existem alguns produtos deste tipo, especialmente de marcas como Nestlé®,
Nutribén®, entre outros, sendo que o farmacéutico também tenha que aconselhar acerca da

correta conservacao, reconstituicao ou preparacao, e administracao destes produtos.

8.3. Fitoterapia e suplementos nutricionais

A fitoterapia € um método terapéutico que utiliza plantas ou partes de plantas para
tratar uma doenca, situacdo ou distlrbio fisiologico, sendo um método cada vez mais
procurado pelos utentes (33). Apesar de serem produtos naturais, eles nao sao totalmente
indcuos. Os produtos fitoterapéuticos mais dispensados sdo empregues no alivio de problemas
gastrointestinais e circulatérios, para a infecdo urinaria, para emagrecimento ou para estados
de fadiga e ansiedade. De forma a promover o uso seguro e correto destes produtos,
encontram-se legisladas na Lei n.° 45/2003, de 22 de Agosto, as terapéuticas nao
convencionais onde a fitoterapia se enquadra (34).

Os nutracéuticos (ou suplementos nutricionais) sdo produtos alimentares que
entregam uma forma concentrada de um composto bioativo, apresentados numa matriz nao
alimentar, e que proporcionam beneficios a salide em dosagens que ndo excedem aquelas que
seriam obtidas a partir dos alimentos normais (35). Dentro desta categoria podemos incluir as
vitaminas, minerais, antioxidantes, estimulantes e acidos gordos.

Compete ao farmacéutico ter um papel ativo na informacdo da utilizacdo destes
produtos, alertando o utente de possiveis interacdes e contraindicacées com a sua medicacdo
habitual (por exemplo a inducao metabélica provocada pelo hipericao).

No decorrer do meu estagio, foram-me solicitados produtos contendo vitamina C
maioritariamente (Cecrisina®, Redoxon®), bem como produtos contendo magnésio, chas, e

produtos para controlar a ansiedade e ajudar a dormir (Valdispert®, Xonkor®).
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8.4. Produtos de uso veterinario

O Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 de Outubro, define medicamento veterinario como
“toda a substancia ou associacao 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 diagnostico médico-
veterinario ou, exercendo uma acao farmacologica, imunoldgica ou metabolica, a restaurar,
corrigir ou modificar funcoes fisioldgicas” (36). Por outro lado, o Decreto-Lei n.° 237/2009, de
15 de Setembro, define produto de uso veterinario como “a substancia ou mistura de
substancias, sem indicacoes terapéuticas ou profilaticas, destinada: aos animais, para
promocdo do bem-estar e estado higio-sanitario, coadjuvando acbes de tratamento, de
profilaxia ou de maneio zootécnico, designadamente o da reproducdo; ao diagndstico médico-
veterinario; ao ambiente que rodeai os animais, designadamente as suas instalacoes” (37).

De forma a proteger os animais e os seus cuidadores, certos medicamentos requerem
receita médico-veterinaria para a sua dispensa. No entanto, apesar de serem prescritos numa
receita, estes nao sao comparticipados, sendo o utente obrigado a pagar a totalidade do
custo. Os medicamentos e produtos veterinarios sao armazenados num espaco proprio e
distinto dos restantes produtos, e possuem uma indicacdo “Uso Veterinario” em fundo verde,
de forma a serem facilmente reconhecidos. O farmacéutico deve assumir um papel no
aconselhamento destes produtos, esclarecendo quanto a escolha do produto e dosagem
conforme a espécie e tamanho do animal, bem como ao seu correto modo de aplicacao ou
administracao.

Durante o meu estagio, os medicamentos e produtos veterinarios foram pouco
solicitados, apenas dispensei a pilula contracetiva para gatas (Megecat®) como produto de
uso veterinario. No entanto, cheguei a dispensar medicamentos de uso humanos para animais

mediante receita médico-veterinaria.

8.5. Dispositivos médicos

Segundo o Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de Junho, os dispositivos médicos sao
instrumentos de saude que sdo utilizados isoladamente ou em combinacdo especificamente
para fins de diagndstico ou terapéuticos, sendo que o efeito pretendido nao é atingido por
meios farmacoldgicos, imunologicos ou metabolicos, embora possa ser apoiada por esses
meios (38). Estes dispositivos estao classificados em quatro classes, de acordo com o risco que
o dispositivo apresenta e a vulnerabilidade da zona do corpo a que se destina, bem como de
acordo com o processo de fabrico e funcionamento deste, sendo a classe | (baixo risco), classe
Ila (baixo médio risco), classe IIb (alto médio risco) e a classe Il (alto risco) (39).

A FSC apresenta uma grande variedade de dispositivos médicos: da classe | os
produtos ortopédicos (meias de compressdo, colares cervicais, entre outros), material
destinado ao tratamento e desinfecao de feridas (compressas e pensos), artigos de higiene

oral (escova de dentes), artigos de puericultura (biberées, chupetas, entre outros), fraldas;
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da classe lla o material de uso parentérico (seringas e agulhas) e lancetas; da classe llb os
preservativos masculinos; e da classe Ill os pensos medicamentosos. Também se encontram
disponiveis na farmacia alguns dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, nomeadamente,
testes de gravidez, equipamento para medicdo da glicémia, recipientes para colheita de

amostras assépticas, entre outros (38).

9. Outros servicos prestados pela Farmacia

De acordo com a Portaria n.° 1429/2007, de 2 de Novembro, a farmacia comunitaria
evoluiu enquanto a prestacao de servicos de saude, e ja nao se encontra limitada a dispensa
de medicamentos e outros produtos de saude, sendo que se tornou num espaco de salude onde
os farmacéuticos podem prestar outros servicos na promocdao da salde e bem-estar dos
utentes (40). Estes servicos possibilitam a monitorizacao e a prevencao de diversas doencas, o
acompanhamento mediante uma terapéutica prescrita, bem como avaliar a compliance do
utente.

A FSC disponibiliza diversos servicos, como a determinacao do peso, altura e IMC, a
medicdo da pressao arterial, determinacao da glicémia, colesterol total, triglicéridos, acido
Urico, e com menos frequéncia também determina a creatinina, PSA e hemoglobina glicada.
Estes testes sao realizados no gabinete de atendimento personalizado, garantido assim a
privacidade do utente, com excecao dos parametros antropométricos e da pressao arterial,
que sao efetuados no equipamento situado na zona de atendimento, o que permite o acesso
ao mesmo a qualquer utente. Por se tratarem de testes invasivos, que implicam a recolha de
sangue, deve-se utilizar luvas e desinfetar o sitio da picada, bem como descartar o material
perfurante e residuos bioldgicos para contentores especificos, que sao posteriormente
recolhidos por uma empresa especializada. O sangue é recolhido num capilar, é depositado na
tira especifica do parametro a medir, e depois insere-se a tira no equipamento por
espetrofotometria vai disponibilizar um resultado em apenas dois ou trés minutos, conforme o
parametro medido. Também se realizam testes de gravidez, recorrendo aos dispositivos
comerciais que necessitam de apenas algumas gotas de urina, colhida pelo utente nos
sanitarios. E de referir que na FSC também se administram vacinas nao incluidas no Plano
Nacional de Vacinacado, por um farmacéutico que possui o curso de administracao de vacinas
reconhecido pela Ordem dos Farmacéuticos.

Durante o meu estagio constatei que o servico mais requisitado era o de medicédo da
pressao arterial, devendo ter sempre o cuidado de perguntar ao utente para esperar cinco
minutos antes de iniciar a medicao para obtencao de um valor mais exato. No entanto, por o
equipamento estar disponivel na zona de atendimento, e por certas pessoas ja estarem
familiarizadas com o mesmo, certos utentes dirigiam-se logo a ele para efetuar a medicao.
Também, realizei por diversas vezes determinacbes de glicemia, colesterol total e
triglicéridos, comunicando oralmente o resultado obtido e procurando saber se a medicacao é

tomada corretamente, prestando algum aconselhamento sobre medidas nao farmacologicas
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como modificacao do estilo de vida. O resultado obtido é também registado num cartao de
registo proprio do utente fornecido pela farmacia, com a data da medicdo, o que permite o
acompanhamento clinico do utente, bem como facilita a comunicacao destes valores ao seu
meédico.

Pontualmente surgem na FSC determinados rastreios, tendo decorrido durante o meu

estagio um rastreio osteoarticular promovido pela Novartis.

10. Preparacao de medicamentos

Segundo a Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho, um medicamento manipulado (MM)
corresponde a “qualquer formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob
a responsabilidade de um farmacéutico”, devendo garantir a qualidade da preparacao
orientando-se pelas boas praticas a observar na preparacdo de MM em farmacia (41). Os MM
tém que ser prescritos isoladamente, ou seja, na receita médica ndo podem ser prescritos
outros medicamentos ou produtos, e deve conter a mencao “MM”; informando que se trata de
um MM, indicando a ou as substancias ativas presentes nestes, as respetivas concentracoes
pretendidas, os excipientes aprovados e a forma farmacéutica final (21,42).

No Despacho n.° 18694/2010, de 18 de Novembro, encontram-se as condicoes
necessarias para a comparticipacdo de medicamentos manipulados, nomeadamente a
“inexisténcia no mercado de especialidade farmacéutica com igual substancia ativa na forma
farmacéutica pretendida; existéncia de lacuna terapéutica a nivel dos medicamentos
preparados industrialmente; necessidade de adaptacao de dosagens ou formas farmacéuticas
as caréncias terapéuticas de populacoes especificas, como é o caso da pediatria ou da
geriatria”, bem como a lista de medicamentos manipulados comparticipaveis, sendo a
percentagem atual de comparticipacdo de 30% para preparados oficinais incluidos na
Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario Galénico Nacional e as formulas magistrais que
constam nesta lista (42,43).

O PVP dos MM é estabelecido pela Portaria n.° 769/2004, de 1 de Julho, e é calculado
com base no valor dos honorarios da preparacdo, e do valor das matérias-primas e dos
materiais de embalagem. A soma desses valores é multiplicada por 1,3, e acrescida do valor
do IVA a taxa em vigor, ou seja, o PVP de MM é calculado através da seguinte formula: (Valor
dos honorarios + Valor das matérias-primas + Valor dos matérias de embalagem) x 1,3 + IVA. E
de salientar que o valor dos honorarios é calculado segundo a forma farmacéutica final e
quantidade preparada, utilizando um fator multiplicativo (F), o qual é anualmente
atualizado. O valor referente as matérias-primas € calculado com base no valor de aquisicao
com deducao do IVA multiplicado por um fator, consoante a maior das unidades em que
forem utilizadas ou dispensadas. O valor do material de embalagem é calculado pelo
respetivo valor de aquisicao com deducao do IVA multiplicado por 1,2 (44).

De modo a garantir uma correta preparacao, acondicionamento e controlo dos MM,

encontra-se no anexo da Deliberacao n.° 1500/2004, de 7 de Dezembro, uma lista de material
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minimo obrigatorio que deve constar no laboratério, sendo que segundo o Decreto-Lei n.°
95/2004, de 22 de Abril, apenas podem ser utilizadas matérias-primas para preparacao de MM
aquelas que estao inscritas na Farmacopeia Portuguesa, nas farmacopeias de outros Estados
Partes na Convencao Relativa a Elaboracdo de uma Farmacopeia Europeia, na Farmacopeia
Europeia ou na documentacdo cientifica compendial (6,45). Todas as matérias-primas que
forem utilizadas na preparacao de MM devem chegar a farmacia acompanhadas do respetivo
boletim analitico que comprova o cumprimento dos requisitos da farmacopeia onde se
encontra descrita, sendo que na FSC, este encontra-se anexado ao registo de movimento da
matéria-prima (1).

De forma a garantir a qualidade dos manipulados preparados, o farmacéutico deve
guiar-se pelas boas praticas de preparacao de MM, como referido anteriormente, sendo que o
FGP constitui uma importante ferramenta na garantia de qualidade dos manipulados
preparados na farmacia, padronizando e uniformizando as operacdes relacionadas com a
preparacao e manipulacao, embalagem, rotulagem e verificacao das especificacées do
manipulado, bem como das matérias-primas a utilizar.

A prepara¢ao de um manipulado deve ser acompanhada do preenchimento da ficha de
preparacao integrada no FGP, de modo a permitir rastreabilidade e reconstituicao de todo o
processo. Nesta, devem constar os dados do utente a que se destina e os dados do prescritor,
o nome do medicamento, registo das matérias-primas utilizadas e respetivos lotes, técnica de
preparacao, prazo de validade, condicoes de conservacao, PVP e o respetivo calculo
efetuado, e nimero de lote, sendo este Ultimo constituido por um nimero sequencial de trés
digitos seguido do ano de producao. Também deve constar o controlo de qualidade, que deve
incluir no minimo a verificacdo dos caracteres organoléticos (cor, aspeto, odor) e o volume ou
massa final de medicamento a dispensar, devendo corresponder a quantidade prescrita, sendo
conveniente efetuar também ensaios ndo destrutivos quando for o caso, como a verificacao
de pH (1).

Apoés a preparacao e acondicionamento do manipulado, este deve ser devidamente
rotulado. Segundo a Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho, o rétulo deve conter: nome do
utente; formula do MM; nimero do lote; prazo de validade; condicées de conservacao;
instrucdes especiais (“agitar antes de usar”, “uso externo” em fundo vermelho, por exemplo);
via de administracao; posologia; identificacdo da farmacia e do DT (41). A FSC guarda copias
do rétulo e da receita médica, junto com a respetiva ficha de preparacao do MM.

Durante o meu estagio nao apareceram MM para preparar, nao tendo tido a
oportunidade de realizar este tipo de preparacao. No entanto, realizei por diversas vezes
preparagbes extemporaneas, nomeadamente de antibioticos orais para uso pediatrico. Estas
apresentam-se na forma de po, sendo necessario adicionar agua purificada pouco a pouco e
misturando de forma a obter uma suspensao. Apds reconstituicao apresentam um prazo de
validade nao superior a 14 dias e alguns a 7 dias, devido a ndo serem estaveis na presenca de
agua, tendo que ser conservado no frio (2-8°C). Na dispensa destas preparacoes, tive sempre

o cuidado de informar o utente sobre os cuidados a ter.
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11. Contabilidade e gestao

Todos os meses, o receituario é conferido e organizado segundo os diversos
organismos sendo emitida uma fatura do valor das comparticipacoes aplicadas, de modo a que
a farmacia possa ser reembolsada.

Na FSC a verificacdo das receitas aviadas € efetuada pelo préprio operador,
normalmente no proéprio dia da dispensa, de modo a possibilitar a detecao imediata de algum
erro que possa ter ocorrido, apds a verificacdo sao assinadas, datadas e carimbadas no seu
verso, onde é impresso o documento para faturacdo, no qual consta toda a informacao
relativa a dispensa efetuada. Este documento de faturacao € impresso pelo Sifarma 2000 no
ato da dispensa, sendo atribuido um nimero e um lote a cada receita. Apos verificacao das
receitas, estas sao separadas de acordo com o organismo de comparticipacao, e ordenadas
por lote e nimero de receita. Cada lote é composto por 30 receitas, exceto os ultimos lotes
de cada organismo que podem ter menos, sendo que quando o lote se encontra completo é
verificado uma segunda vez por um farmacéutico, e apds esta segunda verificacdo € emitido o
verbete de identificacdo desse lote através do Sifarma 2000 e carimbado, onde constam as
seguintes informacdes: nome e codigo ANF da farmacia, organismo de comparticipacdo, més e
ano da faturacao, numero do lote, quantidade de receitas, e para cada uma delas,
quantidade de produtos, PVP total da receita, valor comparticipado, e custo total para os
utentes, sendo depois anexadas as respetivas receitas que constituem o lote (46).

No final de cada més, sdo encerrados os lotes, sendo emitida uma relacao resumo dos
lotes de cada organismo de comparticipacao, onde se encontra resumida toda a informacao
dos lotes constituintes de cada organismo, incluindo o nome e codigo ANF da farmacia, data,
valor total de PVP, custo total para os utentes e valor total comparticipado. Também é
emitida a respetiva fatura, onde consta a identificacdo da entidade adquirente (tera que
corresponder a Administracdo Regional de Salde da area da farmacia), o nome e codigo ANF
da farmacia, nimero da fatura, data (Gltimo dia do més a faturar) e o total do nimero de
lotes, PVP, e encargos aos utentes e ao organismo de comparticipacao. Ambos os documentos
sao carimbados e assinados pelo DT (46).

Todo o receituario do SNS é enviado até dia 10 de cada més ao Centro de Conferéncia
de Faturas (CCF), sendo as restantes receitas envias a ANF que atua como intermediario para
os outros organismos, acompanhados dos respetivos verbetes, relacao resumo lotes, e fatura
em duplicado. Para além destes documentos é também enviada a nota de crédito ou débito
em duplicado regularizadoras, tanto ao CCF como a ANF, na eventualidade de se efetuarem
correcoes as irregularidades detetadas no processo de conferéncia do més anterior,
retificando assim a fatura em causa. De facto, no CCF as receitas sao conferidas, e caso
sejam detetadas algumas irregularidades ou falhas no cumprimento das exigéncias

estabelecidas, sao devolvidas a farmacia com o motivo para tal, modificando o valor a
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reembolsar a farmacia. A farmacia procede a correcao destas receitas, inclui-as nos novos
lotes, de forma a possibilitar nova verificacao (46).

No meu estagio, colaborei na faturacdo mensal, tanto na verificacao das receitas que
aviei, como na organizacao das receitas por organismos e lotes, € na emissao do verbete
identificativo de cada lote. Também tive a oportunidade de ver alguns dos motivos de
devolucao das receitas, entre os quais, a validade, receita aviada com data anterior a
prescricao, entre outros.

Na gestao de uma farmacia, fazem parte do dia-a-dia, documentos contabilisticos
como guias de remessa, que acompanham os produtos do distribuidor a farmacia e que
permitem conferir a encomenda; faturas, que descrevem os produtos, quantidades, precos e
taxas de IVA; recibos, que comprovam um pagamento efetuado; notas de devolucao, que
acompanha os produtos devolvidos, com as respetivas informacdes e motivo; nota de crédito,
enviadas na sequéncia da rececao de uma nota de devolucao; inventario, que corresponde a
quantificacdo de todos os produtos na farmacia; e balancete; realizado mensalmente e que
permite uma avaliacdo da situacdo econdémica da farmacia. Ao nivel fiscal na farmacia,
enquadram-se trés impostos: o IVA, que é aplicado ao PVP; o Imposto sobre o Rendimento de
pessoas Singulares (IRS), relativo ao ordenado dos funcionarios da farmacia; e o Imposto sobre
o Rendimento de pessoas Coletivas (IRC) que é calculado pelas financas conforme os

rendimentos gerados pela farmacia durante um determinado ano fiscal.

12. Conclusao

Este estagio curricular em farmacia comunitaria foi uma experiéncia muito
enriquecedora para a minha formacao académica, tanto a nivel profissional como pessoal. De
facto, o estagio representa um complemento indispensavel a minha formagdao académica,
dado que possibilitou a aplicacdo e consolidacao dos conhecimentos tedricos adquiridos em
situagdes reais, bem como permitiu aumentar o meu conhecimento tanto sobre os diversos
medicamentos e produtos que dispensava diariamente, como a minha capacidade de
comunicacao e de lidar com diversas situacoes.

Durante o estagio, tive a oportunidade de assumir um papel ativo nas diversas
atividades da farmacia, envolvendo todo o circuito do medicamento desde a sua encomenda,
rececdo, armazenamento até a sua dispensa e respetivo aconselhamento, bem como o
processo de faturacado e gestao da farmacia, e na prestacao de outros servico de saide como
a medicdao de parametros fisioldgicos e bioquimicos. Constatei que o farmacéutico
desempenha um papel importante na educacao e promocao da salde, sendo necessario uma
atualizacdo continua dos conhecimentos, o que significa que a minha aprendizagem nao
acabou, devendo continuar a evoluir na profissao farmacéutica.

Em suma, esta experiencia profissional e os novos conhecimentos adquiridos

permitiram a construcao da minha identidade profissional enquanto futura farmacéutica.
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Anexos

Anexo | - Requisicao de MEP - Anexo VI

ANEXO VII

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS E SUAS PREPARACOES

COMPREENDIDAS NAS TABELAS 1 11, 111 E IV, COM EXCEPCAQ DA II-A,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N.° 153, DE 22 DE JANEIRO, COM

RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO

N° I
Nota de encomenda N.° }

(Nos termos do art.® 18.° do Decreto Regulamentar n.° 61/94, de 12 de outubro)

R

g

a

SUBSTANCIAS ACTIVAS E SUAS PREPARACOES QUANTIDADE

N.°de Designagdo Forma Dosagem | Pedida | Fomecida
Codigo Farmac.

Canmbo da entidade requisitante

D.T. ou Farmac. Responsavel |

NfdeinseraO.F.  _/ /[ [/

Data X V34 /

Ass. legivel

Canmbo da entidade formecedora Darector Téenico

NfdemscmaO.F. _/_ /[ [ [

Data /11

Ass. legivel

Adaptado de: Portaria
INFARMED
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Anexo Il - Apresentacao PowerPoint sobre as novas terapias para

a Hepatite C, comparando dois farmacos: o telaprevir e o

boceprevir, elaborada e apresentada aquando estagio no setor

de distribuicdao ambulatério

Novas terapias para a Hepatite C

Comparagio entre o Telaprevir (Incivo) ¢ o
Boceprevir (Victrelis)

Introdugao (']

« Terapéutica com Perginterferdo + Ribavirina

cura — 60% dos doentes com resposta
virologica mantida (SVR)
Genotipo | = SVR - 40%

« Terapéutica tripla com Peginterferio +

Ribavirina + farmaco com ac¢ao antivirica
directa no VHC, dos quais estio disponiveis o
Boceprevir e Telaprevir

Aumenta ~25-30% SVR em doentes genotipo |

Introdugao [

« Beneficio da terapéutica tripla nio esta
demonstrado em doentes portadores de
outros genotipos

Continuar com terapia dupla (Peginterferdo
+ Ribavirina)

Indicagbes terapéuticas 23]
Telaprevir ou Bocepravir

Tratamento da hepatite C cronica genotipo |
Em associacio com Peginterferdo + Ribavirina

Em dosntes  adulos com  doenga  hepdrica
compensada (inchuindo cirrose),

Em doentes nio tratados previamente,

Qu em doentes com falinci do tratamento peévio
(para o Telaprevir também Inclul 0s recidivantes.
doentes com doenca parcial & os com resposta nula)

Mecanismo de acgao 7]

()

RN AT - PR Al 0
LPrevir EoOCEpPrevir

|
> 1 <

'g}
@

(s

Comprimidos revestidos Cipsula de 200mg
de 375mg Administrar 800mg por via

Tanto o Telaprevir como o Boceprevir sio
inibidores da protease serinica NS3 do
VHC, que € essencial para a replicagio viral,

Adminstrar |125mg por
via oral duas vezes ao dia
com alimentos
Alternativamente,
administrar 750mg em
intervalos de 8h com
alimentos

Dose didria total =

2250mg

oral trés vezes ao dia com
alimentos

Dose mdxima dlirla =
24000z
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Telaprevir” Boceprevir

|« Adultos sem tratamento « Adultos ndo trotodos
prévio e recidivantes previamente:
| Inicio em assoclagio com Terapiutica com

Peginterferao+Ribawrina (12 Peginterferio+Ribavirina
SEmanis) durante 4 semanas
ARN VHC ndetectivol na S8 ARN-VHC mdetectivel na
S4 €512~ recebem 12 S8 ¢ S24 ““assocugio terapn
semanas adiionais de teripa dupla+Bocepreve 14 semanas
dupla adiooms
ARN-VHC dotsctivel na 54 .58 ARN-VHC detectivel na 58
ou $I2 “ recebem 36 “assocagio terapa dupla
somanas adxionais do teraPa  Bocepeevir até 3 semana 36

dupl contmar com terapa dupla o
Para todos os doentes com por mass |2 semanas

orrose < 36 semanas

adcionan de terapa dupl

Telaprevir’ Boceprevir

« Doentes com foéncha do
+ Adultos com trotamento

£ . trotamento prévio:
prévio com resposta parcial . A
ou nuka:
" Pegmterferiot Ribavirma durante
Inécho &m associacao com 4 semanas.

PeginterferdoRibavirina (12 Seguido de assotiagdo terapia
isgncials dupls + Boceprevir até a semana
Segwido de terapéutica dupla 36 & continuar com terapu dupla
por mais 36 semanas. SO por mais |2 semanas.
+ Todos os doentes com dirrose &
respondedores nulos!
com
PegmtecieciotRibavirna durante
4 semanas.
Sepudo de 1550ChgE0 Terapa
dupls ¢ Boceprewir por 44
semanas,

Telaprevir’ Boceprevir

+ Nio ¢ recomendado para + Nio foi estudado em doentes

|« Absorcio oral (aumentada

Telaprevir’ Boceprevir

« Absorgao oral (aumentada

doentes com afeccio hepatica com crrose descompensada apos refeigio) pas refeicio)
moderada 2 grave oudoena £ comtraindacado: |« Cmax apas 4-5h « Cmax apds - 2h
hepitica descompensada < Ea doentes com hepatite « Vd=252L « Vd=T72L
* Ecomnindiadoa wisienne, « Ligiio PP = 59 2 76% « Ligagio PP = 75%
activas q:wm;::m =2 :om wm‘::" :u, » Extensamente metabolizado  « Mistura de dois
fortemente o CYPJA. deporagio depende do no figado fhidrolise, diasteridmeros que
CYPIALS, oxidacio e redugao) rapidamente se
otz 4 < Gravder « Metabokitos fezes, plasma & intercomvertem no plasma
utdzados s podem nlo ser wrina (estado estacsondnio taxa
fives durante o tramento 0 Ges em doentes 3 icho 2|
o Toa=A4Th exposicao 1)
até 1 meses apos O 1erminar tomar medamentos que [T} 2 ¥iad otk
contém Drosprenona com « CL=3240LM * Yip ¥
patologas que prodisponh + Eliminado fezes, ar expirado * CL= 161 LA
3 hipercalémia ou que tomam & urina « Eliminado fezes & urina
duréticos pospadores de K*
Conclusao Conclusao

» Telaprevir apresenta algumas vantagens em
relagio ao Boceprevir como sio s6 duas
tomas didrias, esquema terapéutico mais
simples (1° terapéutica tripla ¢ depois
terapéutica dupla) e tmbém menor
duragio de tratamento para adultos sem
tratamento  prévio com  ARN-VHC
indetectavel nas semanas de controlo.

'+ No entanto com o Boceprevir nio €

necessario ajuste da dose em doentes com
compromisso hepitico ligeiro, moderado
ou grave, a concentragio plasmatica e
atingida mais rapidamente que com o
Telaprevir e tem um melhor Vd.
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Anexo Il

Requisicdo de medicamentos hemoderivados (“via

farmacia” e “via servico”)

Nitmero de série VIAFARMACIA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

uequxsz;lomxsmmgmuwmsmulo
(Arguivar pelos Servigos Farmacéunicos '

HOSISTAL L) L

Médioo 1dentficacio & doenie Quadro A
(Nowr kegrrel) fwone, E.L, x.*do procesio, n* de wewie do SN
N Mec.
o
Vinheta
Data_ ¢/ .

e — exgarsy avecolmie cograi oo oadro. Exvasr navar avocolaes, coe &

fhoogdo do donis, quaves ax mvalade regaeasdar
REQUSMAWILSTINCACAO CENICA (4 precscher pedo medico)
Hemoderivado I Quadro B
Nowe, forme rag e ade J
DaosefF requénca Duragho do
Dugndsticofustificacio Clisca
REGISTO de Distusm s)cAo N.° { 1% A preencher pelar Servogar Farmaciwcar) Quadre C
Hessoderivado/dose Quantidade Laone L, OngemiFomecodor N.* Ca e amven

Emiado [ Famacdutco N Mex.

1 Excrpevosalesnse 0 Mo Fresco Congelado lnacsvado podend ser dambuic ¢ wr reguao ¢ argune so servige de lnmohenoserapn

Recebid [ O Servigo N Mec.

(Azmatara)

L lustrucies relativus & documentacio:

A requsiclo, conmuinds por 2 vias (FAFARMACLA £ VIASERIICOL ¢ cmiads wos Serviges Famaodmios apds
preenchimento dos Quadios A ¢ B pelo servipo requisitanse, O quadro C ¢ preenchido pelos Servigos Farmacduticos,
VIASKRVIOO = A preencher pelo Servigo requisiants ¢ anquivar so processo dimeo do doene.

VIAFARMACIA — Permanece ¢ srquive nos Servipos Fanuaciaticos. Ex

fresco cougelado mactivado, Dess comto 0 arguive da v L 4 ser feno servicos de inusohemaoterapia
1L Imstrucies nhﬂsn e I medicamentoso:
af Cada wnidad ! da sevh cuquetnda pelos Servigos F & COms a5 resp & condiphes de

conservacho ¢ adenuficacho do docnte ¢ d0 SCIVIQO regqusanie.
& Os produks nlo sdeunisirados no preo de 24 hoas ¢ mendendo &5 coadigles de comservagdo do noedo, serdo
obngmoriamente devolyidos sos Serviges Farmacduncos, No quadro D serd loveada o devolugBo, datads ¢ assinada (n.”

mecanografico)
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Nitmero de série VIASERVICO

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS

REQUISICAO/DISTRIBUICAO/ADMINISTRACAO
(Arquivar no processo climico do doente)

HOSITTAL SXVKO | I | | I I
Médico ldentsficagio do doente Quudro A
(Nomw bogrrel) fwovee, EL, x.*de procexm, nde sewie do NS

N Mec.

ou

Vinheta

Aper chguess avescolane cixdgrol su osevo. Exvaer fovor astacnlones, com &

Daa ¢/ adexnboagie do dova, quanes ar avdader rrgenssdar
REQUSICAWILSTINICACAO CENICA (4 preencher pela swdica)

Hemodernado | Quadron
Nowww, forvs ki iz e e

Dase/Frequénca Duragio do tnsamento,

DisgndsticoDustificacdo Clinca

ReGis10 de Distrant scAo N* J {*) (4 proexcher pelar Servagns Formaciwce) Ouadro C
Hemtod dov' O Lo Lote Lab, OrgenmvFomecedor N Cent, INFARMID
Emade 1/ Farmacieco N2 Mee.

—
1 Esceposaalmene 0 Plosna Froxco Congelado leactrrado podens ser distnbuich ¢ ter regino ¢ arguine xo servipe de Inssohaoosergva

Recebido __ /7 Servigo regs NS Mec
A ey
REGISTO DE ADMINS TIACAD (4 PREENOMER MULO LVFIAMIRD REINNSE 1L FSLA ADMNDIRACI0 (* %14 ] Ouadro D
| B LR -
Data Hemodern adoddose Quantidads Lote/L o, or Assinatun'N.* Mec.

(**1 £ ropemared pels renficosdo da conformadade do que nogts, com o contesalo do o do medcaneno

(lmmMmmhldh:m-m&mbmwﬁmm&-
sou Servigos Farmuchusscon, No guadeo [ sers brvrads 3 develugio, datads ¢ svarcds |n.* mecanograficn)

Adaptado de: Despacho n.° 1051/2000, de 14 de Setembro. Legislacao Compilada. INFARMED
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Anexo IV - Requisicdo de MEP - Anexo X (Modelo n°® 1509 do
INCM)

ANEXO X*

REQUISICAO DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS L 11111 E IV, COM EXCEPCAO DA 1A,
ANEXAS AO DECRETO-LEI N 1883, DE 22 DE JANEIRO, COM RECTIFICACAO DE 20 DE FEVEREIRO N.'D

Codigo
Servicos Farmacéuticos
do SERVICO
SALA
[ Medic (D.C.L) | Forma Farmaceutica | [} T Codigo |
[ | |
. Enfermenro que admimistra o
tidade Pedids Quantidsd
Nome do Doente Sy Quan Redica Medicamento % Ohservaghes
Processo Ou Prescrita Fomecida
Rubrica Data
Total Total
Assinatura legivel do director de servigo ou Assinatura legivel do director do servigo Entregue por (ass. Legivel)
legal substituo farmacéutico ou legal substituto.
N Mec. Data / !
Data__ / / N.* Mec. Data ! N.* Mec,
Recebado por (ass. Legivel)
N.* Mee. Data {1

* Com as rectificagdes decorrentes da Portaria n.° 1193/99, de 6 de Novembro
3 Com as rectificagdes decorrentes da Portaria n.° 1193/99, de 6 de Novembro

Adaptado de: Portaria n.° 981/98, de 8 de Junho. Legislacdo Farmacéutica Compilada.
INFARMED
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Anexo V - Alertas de seguranca do INFARMED

Medicamento

Data

Observacao

Acido Valpréico

Outubro 2013

Inicio da revisdo de seguranca:

Novos estudos indicam que os problemas no
desenvolvimento das criancas (incluindo o
autismo) podem ser prolongados no tempo apos
utilizacao durante a gravidez dos medicamentos

contendo valproato e acido valproico.

Outubro 2014

Concluséo da reviséo de seguranca:

Nao deve ser utilizado no tratamento da
epilepsia ou perturbacao bipolar em mulher
gravidas ou com possibilidade de engravidar.
Caso o tratamento seja insubstituivel devem ser
utilizados métodos contracetivos eficazes.

Nao deve ser utilizado para a profilaxia da
enxaqueca em gravidas, e deve ser excluida a
possibilidade de gravidez antes de iniciar o
tratamento.

As doentes devem ser monitorizadas e
devidamente informadas sobre os riscos

associados a estes medicamentos.

Ambroxol +

Bromexina

Abril 2014

Inicio da revis@Go de seguranca pela Agéncia do
Medicamento Belga:

Aumento do nimero de reacdes alérgicas com
ambroxol (incluindo reacdes anafilaticas).
Medicamentos com ambroxol também estdo
associados a reacdes adversas cutaneas graves.
A bromexina sendo metabolizada in vivo em
ambroxol também esta incluida na revisao.

Os beneficios da utilizacdo ndao superam os

riscos em criancas com menos de 6 anos.

Bromocriptina

Setembro 2013

Inicio da revisdo de seguranca:

Identificacdo de efeitos secundarios raros mas
potencialmente graves ou fatais:
cardiovasculares (ataque cardiaco e AV(),
neurolégicos  (convulsdes) e  psiquiatricos

(alucinacoes e episddios maniacos).
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Incide apenas para a utilizacao na prevencao ou

supressao da lactacao.

Julho 2014

Concluséo da reviséo de seguranca

Agosto 2014

Restricbes de utilizacdo:

Apenas utilizada por via oral em doses até
2,5mg no caso de morte perinatal e neonatal ou
em caso de infecdo da mae por VIH, na
prevencao ou supressao da lactacao.

Ndao devera ser utilizada por rotina na
prevencao ou supressao da lactacao nem para o
alivio dos sintomas pos-parto de dor ou
ingurgitamento mamario.

Contraindicada em doentes com hipertensao ou
problemas hipertensivos da gravidez,
hipertensao pos-parto e no periodo puerpério,
historia de doenca coronaria arterial ou outros
problemas cardiovasculares, ou historia de
distlrbios psiquiatricos graves.

A pressao arterial devera ser monitorizada.

Risco de reacées alérgicas:

Medicamentos para administracao IV contendo
ferro podem provocar reacOes graves de
hipersensibilidade que podem ser fatais.

Nao é recomendada a utilizacdo de uma dose
teste para verificar a hipersensibilidade.
Monitorizacdao dos sinais e sintomas de
hipersensibilidade apo6s cada administracao e

durante pelo menos 30mn.

Ferro Junho 2013 O risco é maior se ha histéria de alergias,
doencas imunolodgicas ou inflamatoérias, historia
de asma grave, eczema ou outra
hipersensibilidade.

Nao deve ser usado na gravidez, mas se
necessario limitado ao 2° e 3° trimestre.
Deve ser administrado em instalacées com
capacidade de reanimacao.
Interromper em caso de reacao alérgica e dar
tratamento adequado.
Recomendacdo de suspensdo:

Hidroxietilamida Junho 2013

Os doentes tratados apresentarem risco
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superior de lesao renal com necessidade de

dialise e risco superior de mortalidade.

Julho 2013

Nova revisdo da seguranca ap6s recomendacao
de suspensao pelo direito legal dos titulares da
AIM.

11 Novembro 2013

Restricées na utilizag@o

25 Novembro 2013

Restricées na utilizac@o:

Apenas pode ser utilizada no tratamento da
hipovolemia devida a perda aguda de sangue e
quando a utilizacdo dos cristaldides ndo for
suficiente.

Devem ser utilizados na menor dose eficaz e
durante o menor periodo de tempo (<24h).

Deve ser feita uma monitorizacao
hemodinamica continua para que a perfusao
possa ser interrompida assim que forem
alcancados niveis adequados.

Monitorizacao da funcao renal.

No caso de administracao repetida monitorizar
os parametros de coagulacao.

Nao deve ser utilizada em doentes com sepsis,
queimaduras ou em estado critico devido ao
aumento dos riscos de lesao renal e
mortalidade.

Contraindicada em doentes com insuficiéncia
renal ou em dialise.

Contraindicada em doentes com coagulopatia

grave.

Hidroxizina

Maio 2014

Inicio da revisdo de seguranca:

Publicacdo de dados de farmacovigilancia e
estudos que identificam um risco potencial de
alteracdes da atividade elétrica cardiaca e

arritmias.

Ibuprofeno

Junho 2014

Inicio da revisdo de seguranca:

Avaliar o risco cardiovascular dos medicamentos
contendo ibuprofeno de acédo sistémica quando
utilizados em doses elevadas (2400mg/dia).
Avaliar a interacao entre o ibuprofeno e doses

baixas de acido acetilsalicilico.
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Metoclopramida

Julho 2013

Alteracdo das recomendacées de utilizacdo:
Duracao do tratamento limitada a situacoes
agudas (maximo 5 dias).

N&o deve ser utilizada em situacdes cronicas ou
como adjuvante em procedimentos cirdrgicos
ou radiologicos.

Apenas deve ser utilizada como tratamento de
segunda linha para prevencao de nauseas e
vomitos tardios induzidos pela quimioterapia e
tratamento de nauseas e vomitos de pos-
operatorio em criancas de mais de 1 ano.

E contraindicada em criancas com menos de 1
ano.

Em adultos a dose habitual é de 10mg até 3
vezes por dia.

Em criancas recomenda-se uma dose entre 0,1
e 0,15mg por kg de peso até 3 vezes por dia.

As embalagens de formulacbes liquidas orais
com dosagens superiores a 1mg/ml foram
retiradas do mercado da Uniao Europeia.
Formulacdes intravenosas superiores a 5mg/ml
e os supositorios contendo 20mg serdao também
retirados.

Cuidado nas populacdes em risco acrescido de

reacOes adversas cardiovasculares.

Outubro 2013

Confirmacdo das recomendacées de utilizacdo

Fevereiro 2014

Revogacdo AIM  Metoclopramida Medinfar

2,6mg/ml

Ondansetrom

Agosto 2012

Restricdo de dose para os medicamentos
injetdveis

Nao exceder a dose Unica de 16mg numa
perfusdao de duracao superior a 15 minutos.

Nao administrar a doentes com sindrome
congénito do prolongamento QT.

Cuidado nos doentes em risco de desenvolver
prolongamento do intervalo QT ou arritmias.
Antes de iniciar o tratamento, corrigir a
hipocaliémia e hipomagnesiémia, ja que podem
aumentar o risco de arritmias malignas.

Cuidado na coadministracao com medicamentos
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que prolongam o intervalo QT (por exemplo

alguns agentes citotoxicos)

Tiocolquicosido

Novembro 2013

Restricbes na utilizacGo

Para uso sistémico apenas é recomendado em
adultos e adolescentes com mais de 16 anos,
para o tratamento adjuvante de contraturas
musculares agudas em patologias vertebrais.
Nao ¢é recomendado para o tratamento
prolongado.

Para as formulacdes orais, a dose maxima é de
8mg de 12/12h num periodo que nao deve
exceder os 7 dias consecutivos.

Para as formulacdes intramusculares, a dose
maxima é de 4mg de 12/12h durante 5 dias.
Contraindicado na gravidez, aleitamento ou
mulheres em idade fértil que nao utilizam

meios contracetivos.

Recomendacées de restricdo das indicacoes
terapéuticas

Deve ser prescrita apenas para o tratamento da
angina de peito e como terapéutica adjuvante
de segunda linha em doentes nao controlados
ou intolerantes a outra medicacao.

Nao deve ser prescrita para tratamento de

acufenos, vertigem ou perturbacées da visao.

Trimetazidina Junho 2012
Nao deve ser prescrita a doentes com
parkinsonismo ou com 0s seus sintomas, ou a
doentes com insuficiéncia renal grave.
Deve ser interrompida em doentes que
desenvolvem perturbacdes da locomocao.
Cuidado em doentes com insuficiéncia renal
moderada e idosos, podendo considerar uma
reducao de dose.
Inicio da revisdo de seguranca
Verificou-se que alguns doentes apresentavam
sonoléncia e reacdes mais lentas no dia

Zolpidem Junho 2013

seguinte a toma, o que pode aumentar o risco
de acidentes em atividades que necessitam de

atencao
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Marco 2014

Recomendacées de seguranca

Dose maxima diaria é de 10mg.

Em idosos ou doentes com a funcdo hepatica
diminuida dose diaria recomendada é de 5mg.
Doentes devem tomar a menor dose eficaz,
numa Unica administracdo, imediatamente
antes de se deitarem, no devendo a toma ser
repetida durante noite.

Nao deve ser tomado em conjunto com outros
medicamentos que atuem no sistema nervoso
central.

Nao deve ser tomado com alcool ou outras
substancias que afetam a funcao cognitiva.

Os doentes que tomam este medicamento so
podem conduzir ou realizar atividades que

requeiram atencao 8h apos a toma.

Abril 2014

Concluséo da reviséo de seguranca

Adaptado de: Alertas de

Seguranca. INFARMED. Disponivel em:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_ALERTAS/ALERTAS_DE_SEGURA

NCA. Acedido a 15 de Outubro de 2014.
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Anexo VI - Receita médica eletrénica (receita renovavel)

Guia de tratamento para o utente

Receita Méadica N* |
' m 3 Receds Médca N*: (representacso am cOC GO de DTas & Ca'sCiares)
BN OGO di DS & CATRCAeE) 11via I
—
| | Local de Presciigao
é Médico prescritor: Twmlonw.
erne (N de vtente em codigo THC AGCETA I Wente:
de barras e caracteres)
Twintorm: RC I Comgo Acesso Comg Diretto apcdo:
Entdade Responsavet o turrvis)
e p———————— w
W de Berwfichria  (FEDC0RRNTAGAD M COLIGO 6 DAIYAS @ CAraCtenes) l T
(N*cac (Nome profissional) (Loca! de Prascricdo) I
p!:fmlu:l. o uodlv:tu & o (representagao em
. -Auc- nota “' ) CONGS G DArtas & 3
virthobs de prsciton o caracleres) I
B, DCI/ noma, desagem, forma farmacdulca, embakagem, posclogia N Extorno identiticacdo Ctice I
1
| B
| =
! | ENcano parm o uiante de 2cordd COmM 08 MAGKAMANOS COMEAizados que CUMPran @ Prascrglo
medica
H | of
th | @o
! | Bo
ofy
i |
i I Par obter maks bre 0 prego doa
i * Conuie sPesmiss Medcanentas, 1 311G 00 INFARMED (www Infwrmed o)
« Comacte  Lintha 80 Meciament 800 222 444 (Chas (e 09.00-13.00 @ 14.00-17.00)
R s | «  Fale com o sy m4dico ou fEmMaceutiso
Onix: sxxy-rorc
Dutn: asas-mrm-cd ” I
F— — I - ultwarn, veesio - povess

Adaptado de: Despacho n.° 11255/2013. Diario da RepuUblica, 22 série. N.° 167. De 30 de
Agosto de 2013
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Anexo VIl - Receita médica manual (novo modelo)

Ruceta Medica N*

*9939993999599959995*

Lawte

N Se Ubete
1 -
Eritarn Musporwirvel

[T RS

Vimhats 20 Medco Pasctar

Psiiie

Virhsts do Locx de Pross gl

L e e —

L1

g

B

-

Mt B 40 B B

Weswde 30 oy

L wny

Adaptado de: Despacho n.° 11255/2013. Diario da RepuUblica, 22 série

Agosto de 2013

. N.° 167. De 30 de

111



Anexo VIII - Receita médica manual (modelo antigo)

Recella Modca N*

" BN
< R IR
A X *9999999995993595997
Utente == | wecommasn
v g
[ eromvaironns
N6 tiwte ] 6 Sttt e s 0
Totatare ne [0 & Pomerte e dune
16 M 5 mmtninn
9t Ranpeeiia et
L L
[RS———
Vewata do Mewcrtor Virhets ths Lotet de Prestrgle
e
B D1 Mane Sunngeen forms Tummi hibicn sntadegeey " i el
0
et o
a
amee
»
; Fraemge
s
1
i Povangs
25 e A sn e P [']- L
Dete ___ 11 Cines
| emart v B it

Adaptado de: Despacho n.° 15700/2012, de 30 de Novembro. Legislacdo Farmacéutica
Compilada. INFARMED
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Anexo IX - Taldo de faturacao no verso da receita

FARKACIA SAD COSHE - Covilha
Dir. Tec.:Dr. Carlos Rlberto Gama Tavares
Reg C R C 1975/ 15940408

: CAPITAL SOCIAL:  34.000 Euros
Tl NO de Contribuinte: 503187640

£ e DOCUMENTO PARA FACTURACAD
w01 - R/L/S:15/12/57
e j Rec.: 20110000119597547404

: Ben.:

mwmmmwmmmmmmm

ROZKn73FHuFB - VENDA - 177303 (1062) 07/01/15

Prod PUP PRef 0t Comp (Utente

TR R

1) *4817583¢ - Salbutamol Novolizer, 100 mecg/dose X
5,64 356 1 2,46 3,38

T: 5,64 I 2,46 3,38

Declaro que: Me foi dispensada | embalagen

de nedicamentos constantes na receita e

prestados os conselhos sobre a sua utilizacio.
Dirgito de Opcdo;

1 Exerci o direito de opc3o para o medicamento
£On preco superior ao 5.2 preco nais barato.

fss. do Utente _p;
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Anexo X - Comparticipacdes especiais em farmacia comunitaria

(diplomas)

Patologia especial

Especialidades

Farmacéuticas

Comparticipacéo

Legislacdo

Desp. 4521/2001 (22

Paramiloidose Todos os medicamentos 100% .

série) de 31/1/2001
Medicamentos Desp. 11387-A/2003

Lapus 100% )
comparticipados (22 serie), de 23/05
Medicamentos Desp. 11387-A/2003

Hemofilia 100% ’
comparticipados (22 serie), de 23/05
Medicamentos Desp. 11387-A/2003

Hemoglobinopatias 100%

comparticipados

(22 série), de 23/05

Doenca de

Alzheimer

Lista de medicamentos
referidos no anexo ao
Despacho n°® 13020/2011
(22 série), de 20 de

37% (quando
prescrito por
neurologistas ou

psiquiatras)

Despacho n°
13020/2011, de
20/09

Setembro
Psicose maniaco- Priadel (carbonato de 100% Desp. 21094/99, de
depressiva litio) ’ 14/09
Lista de medicamentos
: 90% (quando
Doenca referidos no anexo ao ) Despacho n°
prescrito por
inflamatoria Despacho n° 1234/2007 L i 1234/2007, de
médico
intestinal (22 série), de 29 de 29/12/2006

Dezembro de 2006

especialista)

Artrite reumatoide

Lista de medicamentos

referidos no anexo ao

Despacho n°
14123/2009 (22
série), de 12/06,

e Espondilite 69% alterado pelo
Despacho n° 14123/2009
anquilosante . Despacho n°
(22 serie), de 12 de Junho
12650/2012, de
20/09
Lista de medicamentos
referidos no anexo ao Despacho n°
Dor oncolégica
Despacho n° 10279/2008 90% 10279/2008, de

moderada a forte

(22 série), de 11 de Marco
de 2008

11/03
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Lista de medicamentos

Procriacao Despacho n°
referidos no anexo ao
medicamente 69% 10910/2009, de
Despacho n°® 10910/2009,
assistida 22/04
de 22 de Abril
Medicamentos da Lei n® 6/2010, de
Psoriase : 90%
psoriase 07/05
Medicamentos referidos
nos niumeros 13.3.1,
13.3.2 - Medicamentos
queratoliticos e
antipsoriaticos - e
Despacho n°® 5635-
Ictiose 13.4.2.2 - Medicamentos 90%

usados em afecoes
cutaneas - do grupo 13 do
Escaldo C da tabela
anexa a Portaria n°
78/2014, de 3 de Abril

A/2014, de 24/04
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Anexo Xl - Situacdes passiveis de automedicacao

116

Sistema

Respiratorio

Situacdes passiveis de automedicacao

Sintomatologia associada a estados gripais e constipacoes
Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite)

Rinorreia e congestao nasal

Tosse e rouquidao

Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou
sazonal com diagnodstico médico prévio

Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano das
infecbes respiratorias em presenca de hipersecrecao
bronquica

Prevencdao e tratamento da rinite alérgica perene ou

sazonal com diagnostico médico prévio (corticoide em

inalador nasal)




a) Cefaleias ligeiras a moderadas
b) Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio dos
sintomas de privacdo desta substancia em pessoas que
Nervoso / Psique desejam deixar de fumar
c) Enxaqueca com diagnéstico médico prévio
d) Ansiedade ligeira temporaria

e) Dificuldade musculares ligeiras a moderadas

a) Febre (menos de trés dias)
Geral b) Estados de astenia de causa identificada

c) Prevencao de avitaminoses

a) Dismenorreia primaria
. . b) Contracecao de emergéncia

Ginecolégico ) ] ) o

c) Métodos contracetivos de barreira e quimicos

d) Higiene vaginal
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Vascular

b)

Modificacao dos termos de higiene vaginal por desinfecao
vaginal

Candidiase vaginal recorrente com diagndstico médico
prévio

Terapéutica tépica nas alteracoes troficas do trato génito-
urinario inferior acompanhadas de queixas vaginais como
dispareunia, secura e prurido

Sindrome varicoso - terapéutica topica adjuvante
Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia

venosa crdnica (com descricao de sintomatologia)

Adaptado de: Despacho n.° 17690/2007, de 23 de Julho
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