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Resumo

0 presente documento encontra-se dividido em 3 capitulos que correspondem a vertente de

investigacao, vertente de farmacia hospitalar e vertente de farmacia comunitaria.

No capitulo | é realizada uma revisao critica sobre a eficacia da mirtazapina no tratamento da
dependéncia de substancias, ansiedade e disturbios relacionados, a fim de ser um guia pratico

para ajudar médicos, farmacéuticos bem como outros profissionais de saude.

A mirtazapina é um farmaco aprovado para o tratamento da depressao que demonstrou ter
um inicio de acdo mais rapido e maior eficacia do que os restantes antidepressivos. O seu
mecanismo de acao difere dos demais antidepressivos, dado que é um potente antagonista
dos recetores de serotonina 5-HT2 e 5-HT3 e dos recetores adrenérgicos a2 ao nivel central,
sem envolver a inibicdo do transportador de serotonina. Também bloqueia o recetor
histaminérgico 1 e esta propriedade, conjuntamente com o antagonismo do recetor 5-HT2,,
melhora o sono e torna-o mais restaurador, existindo ainda um aumento do apetite
relacionado com o bloqueio do recetor 5-HT2.. Devido a esse mecanismo de acdo, o uso da
mirtazapina vai além de sua acéo antidepressiva. De facto, é eficaz em subgrupos especificos
de pacientes deprimidos, particularmente pacientes ansiosos e com depressao melancolica.
No entanto, a gama de aplicacdes clinicamente (teis da mirtazapina inclui melhoria do sono,
beneficios antieméticos, aumento do apetite e ganho de peso, e é eficaz no tratamento da
depressao e ansiedade associadas a dependéncia do alcool, em pacientes idosos agitados e

controlo da dor, entre outros.

O farmacéutico € um profissional de salde capaz de prestar cuidados de salude diferenciados
e de promover o uso responsavel do medicamento. Deste modo ajuda a potenciar os ganhos
na salde o que leva a uma melhoria da qualidade de vida na populacdo. Quer seja dentro ou
fora de um hospital, o farmacéutico possui diferentes capacidades técnico-cientificas que lhe

permitem atuar em varias areas.

No capitulo Il sdo descritas as atividades desenvolvidas, relacionadas com farmacia hospitalar,
no Centro Hospitalar Tondela-Viseu E.P.E. no distrito de Viseu, entre 22 de janeiro e 8 de

marco de 2019.

O capitulo Il diz respeito ao estagio realizado em farmacia comunitaria, na farmacia Oliveira,

no distrito de Viseu, entre 11 de marco e 2 de junho de 2019.
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Abstract

The present dissertation represents the end of the Integrated Master's Degree in

Pharmaceutical Sciences at the University of Beira Interior.

The first chapter, which refers to the investigation section, consists in a bibliographic review
about the use of mirtazapine, namely in drug of abuse dependence (Chapter I). A professional
report regarding the internship on the hospital and community pharmacy are the chapter i
and lll, respectively.

This chapter will aim to perform a critical review about the efficacy of mirtazapine in the
treatment of substance dependence and anxiety and related disorders in order to be a
practical guide to help clinicians, pharmacists and other healthcare workers as well.
Mirtazapine is an approved drug for the treatment of depression that has been shown to have
a faster onset of action and greater effectiveness than various other antidepressants. Its
mechanism of action is distinctive, as it is a potent antagonist of 5-HT2 and 5-HT3 receptors
of serotonin, and a, adrenergic receptors at the central level, without involving the inhibition
of the serotonin transporter. It also blocks the histamine receptor 1, and this property
together with the antagonism of the 5-HT2, receptor can improve sleep and make it
restorative, as well as increase appetite in conjunction with the blockage of the 5-HT2
receptor. Due to this mechanism of action, the use of mirtazapine goes beyond its
antidepressant action. Indeed, it is effective in subgroups of depressed patients, particularly
anxious patients and those with melancholic depression. However, the range of clinically
useful applications of mirtazapine includes improved sleep, antiemetic benefits, improved
appetite, and weight gain, and it is effective in dealing with depression and anxiety
associated to alcohol dependence, agitated elderly patients and pain management, among

others.

The pharmacist is a health professional capable of providing differentiated health care and
promoting the responsible use of the medication. In this way, it helps to boost health gains,
which leads to an improvement in the quality of life in the population. Whether inside or
outside a hospital, the pharmacist has different technical and scientific skills that allow him

to work in several areas.

Chapter 1l describes the activities developed, related to hospital pharmacy, at the Centro

Hospitalar Tondela-Viseu E.P.E. in Viseu, between January 22 and March 8, 2019.

Chapter Il concerns the internship carried out in community pharmacy, at Oliveira pharmacy,

in Viseu, between March 11 and June 2, 2019.
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Capitulo | - Potenciais Usos da Mirtazapina em
Dependéncia de Substancias, Ansiedade e Disturbios
Relacionados

1. Introducéao

A mirtazapina € um farmaco aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) nos Estados
Unidos desde 1996 para o tratamento da depressao. (1) Apesar de inicialmente o seu uso ter
sido restrito ao tratamento da depressdao, a mirtazapina também interage com diversos
recetores a nivel cerebral, o que podera ser (til no tratamento de outras patologias do foro

psicologico.

Estudos realizados em animais demonstraram que este antidepressivo atipico interage
antagonisticamente com recetores pos-sinapticos serotoninérgicos e recetores pré-sinapticos
adrenérgicos, nomeadamente o a,. Como também exibe efeitos antagonistas nos recetores
histaminérgicos, particularmente com o recetor 1 da histamina, produz efeitos sedativos, e

esta caracteristica pode ser usada para tratar insonia em pacientes com depressao. (2-4)

Este composto exibe semelhancas quimicas com a serotonina, e o seu uso persistente leva a
downregulation dos recetores serotoninérgicos. Esta downregulation do recetor 5-HT,, é
vantajosa no tratamento da depressao. Por outro lado, o bloqueio dos recetores adrenérgicos
a, inibe o feedback negativo, o que aumenta a libertacao de noradrenalina no local de
sinapse, conduzindo a um aumento da atividade noradrenérgica. (2-5) A mirtazapina afeta
ambos os recetores 5-HT,, e 5-HT,c da serotonina devido a grande homologia entre estes

recetores. Também interage antagonicamente com os recetores de serotonina 5-HT; (5)

Devido ao mecanismo de a¢do da mirtazapina, o seu uso vai para além da sua acédo
antidepressiva. E eficaz em subgrupos de pacientes deprimidos, particularmente pacientes
ansiosos (6) e pacientes com depressao melancélica. (7) Contudo, o leque de aplicacoes
clinicamente (teis da mirtazapina inclui melhoria do sono (8-11), efeitos antieméticos
(12,13), aumento do apetite e ganho de peso, tratamento da depressao e ansiedade
associadas a dependéncia do alcool (14-19), diminuicdo da agitacdo em pacientes idosos (20),

controlo da dor (21,22), entre outros. (23)

2. Justificacdo do tema e objetivos

O nUmero de pessoas diagnosticadas com ansiedade ou depressao tem vindo a aumentar ao
longo dos anos. O uso de substancias, como alcool ou drogas, esta também frequentemente

associado a transtornos do foro psicologico.

Devido aos efeitos secundarios das terapéuticas medicamentosas convencionais utilizadas nas
sindromes de desabituacdo, o nUmero de pacientes que abandonam o tratamento é

significativo. Por outro lado, a procura por novos farmacos que sejam mais eficazes, sejam



coadjuvantes ao tratamento convencional ou diminuam os efeitos secundarios associados aos
tratamentos de desabituacao torna-se necessaria. Tém neste sentido surgido alguns estudos
associados a utilizacdo de mirtazapina, um antidepressivo habitualmente utilizado no

tratamento de depressées major.

O principal objetivo deste trabalho é constatar se a terapéutica com mirtazapina possui
resultados positivos no tratamento da depressao e ansiedade e também no tratamento de

dependéncia de substancias.

3. Metodologia

Ao longo o capitulo, sera feita uma revisao mais abrangente sobre os usos da mirtazapina no
tratamento de condicbes médicas, particularmente no tratamento da dependéncia de
substancias e ansiedade e distirbios relacionados. Esta pesquisa foi realizada entre abril e
maio de 2019, tendo como suporte as bases de dados PubMed, Scienceopen, Web of Science e
Cochrane Library usando como termos de pesquisa “mirtazapina e desordens de ansiedade” e
“mirtazapina e dependéncia de substancias”. Foram tidos como critérios de exclusao artigos
publicados anteriormente a 2000 ou que nao estivessem escritos nos seguintes idiomas:

inglés, portugués ou espanhol.

Nas seguintes linhas ira apresentar-se de forma resumida as potencialidades terapéuticas da
mirtazapina associadas ao tratamento da depressao e ansiedade e também no tratamento de

dependéncia de substancias.

4, Disturbios de Ansiedade

A ansiedade e distUrbios relacionados estdo entre os transtornos psiquiatricos mais comuns na
populacdo. (3,24,25). A Organizacdo Mundial da Salde prevé que 3,6% da populacdo sofra
destas patologias, sendo estas mais prevalentes no sexo feminino (4,6%) do que no sexo
masculino (2,6%). (26) Estes transtornos relacionados com a ansiedade incluem desordens de
panico, agorafobia, fobia social, comportamento obsessivo-compulsivo, fobias especificas,
stress agudo, stress pos-traumatico e ansiedade generalizada (3,24,25). Como a ansiedade é
uma resposta normal do corpo humano a situacdes stressantes e toda a populacdo é suscetivel
de sofrer esta patologia, o uso de farmacos é geralmente reservado para casos em que 0s
sintomas sdo desproporcionais em intensidade e sao passiveis de afetar a vida quotidiana do
individuo, reduzindo a qualidade geral da vida por provocar um estado de ansiedade
debilitante. (3,24,27) Alguns dos sintomas mais comuns incluem dor de cabeca, sensacao de
apreensao, palpitacdes, aperto no peito, desconforto ligeiro no estomago e inquietacao, mas
nem todos os individuos experimentam esses sintomas da mesma forma. (3,24) Com base em
estudos realizados em animais os neurotransmissores serotonina, noradrenalina e acido y -
aminobutirico (GABA) sao os que se encontram envolvidos nos estados de ansiedade (24), e
como a mirtazapina afeta tanto a atividade serotoninérgica como a noradrenérgica, isto pode

significar que a mirtazapina podera ter algum tipo de efeito sobre os distUrbios de ansiedade.



Ao longo dos anos foram realizados varios estudos em roedores para avaliar os efeitos da
mirtazapina. Por exemplo, ratos sem o recetor 5-HT,, demonstram menos comportamentos de
ansiedade do que outros ratos. (28) Isto demonstra a importancia destes recetores neste tipo

de patologias.

Kakui et al. (29) determinaram que a mirtazapina teve efeitos ansioliticos através da
comparacao dos seus efeitos com os efeitos provocados pela buspirona. Neste estudo, o
antagonista do recetor 5-HT,;, (WAY-100635) que foi utilizado, pensava-se que revertia os
efeitos ansioliticos da mirtazapina e da buspirona. Quando este antagonista foi administrado
concomitantemente com a mirtazapina, houve uma reducao dos efeitos ansioliticos da
mirtazapina, no entanto nao os eliminou completamente (ao contrario do que aconteceu com
a buspirona). A neurotransmissao serotoninérgica causada pela mirtazapina desempenha um
papel essencial nos seus efeitos ansioliticos, bem como interacées com outros recetores
(possivelmente com outros recetores serotoninérgicos para além do 5-HT;,). Quando o
antagonismo do recetor serotoninérgico foi evitado, a mirtazapina demonstrou melhores
resultados em reduzir o tempo de imobilizacao provocada pelo medo do que a buspirona. No
entanto, quando a mirtazapina foi administrada concomitantemente com a prazosina
(antagonista do recetor a;), os seus efeitos ansioliticos diminuiram. Estes resultados provam
que a ativacao dos neurdnios serotoninérgicos pelos recetores a; é importante para os efeitos

ansioliticos provocados pela mirtazapina (29).

Os locais alvo do cérebro onde a mirtazapina exibe seu efeito ansiolitico foram investigados
por Asn et al. (30) usando o Conditioned fear stress (CFS) test'. Apds a microinjecao de
mirtazapina em diferentes regides do cérebro de murganhos, apenas a microinjecao no nicleo

da rafe mediano (NRM) reduziu o medo quando comparado ao grupo sem mirtazapina. (30)

O ndmero elevado de recetores adrenérgicos a; e a, no NRM estimula os neurénios
serotoninérgicos nesta area e aumenta a libertacao de serotonina diminuindo deste modo a
imobilizacdo. Sugere-se que os efeitos ansioliticos surjam através do antagonismo dos
recetores adrenérgicos a, no NRM, o que leva a um aumento da noradrenalina extracelular
que, por sua vez, ativa os recetores adrenérgicos a; que estimulam o NRM. (30) Isto
demonstra que a noradrenalina também se encontra envolvida nos mecanismos de ansiedade
(e o porqué de antagonistas adrenérgicos a,, como o propranolol, serem utilizados no

tratamento de sintomas de ansiedade). (31)

Embora neste estudo a microinjecao direta de mirtazapina no hipocampo nao tenha reduzido
o medo, resultados obtidos noutros estudos sugerem que o efeito estimulante sistémico da
mirtazapina no hipocampo pode ser mediado pelo antagonismo dos recetores adrenérgicos a,
no MRN. (30)

! Neste teste, os ratos foram condicionados a antecipar um choque na pata.



Considerando que o processamento emocional apresenta suscetibilidade a farmacos
antidepressivos, Arnone et al. (32) avaliaram os efeitos da mirtazapina no processamento
emocional. No reconhecimento de expressoes faciais, uma dose de 15 mg de mirtazapina
limitou o reconhecimento de expressoes de medo e atenuou as respostas de medo. Tal como
acontece quando outros farmacos ansioliticos sdo utilizados, a mirtazapina diminui o
reconhecimento de expressdes faciais negativas e diminui o processamento de estimulos
ameacadores. Isso diminui tanto a ansiedade geral como a ansiedade antecipatoria. Apesar do
efeito produzido na identificacdo de expressdes de medo, a mirtazapina nao auxiliou o

reconhecimento de expressoes de alegria. (32)

Outro teste psicologico realizado neste estudo foi a categorizacdo emocional, que consiste em
selecionar as caracteristicas da personalidade como agradaveis ou desagradaveis. Apos esta
selecdo, foi solicitado aos participantes que escrevessem tantas caracteristicas mencionadas
anteriormente quanto se recordassem. Neste teste, o uso da mirtazapina diminuiu o tempo de
reacdo para classificar caracteristicas de personalidade e, para além disso, os participantes
tinham uma memoria aprimorada para caracteristicas agradaveis ao contrario das
desagradaveis. O aumento na identificacdo de descritores agradaveis é consistente com os

efeitos antidepressivos da mirtazapina. (32)

Embora os resultados apresentados sejam positivos, € necessario ter em consideracdo que os
estudos apresentados anteriormente tentaram determinar os efeitos da mirtazapina em
populacdes saudaveis ou em ambientes de laboratorio. Os efeitos da mirtazapina em
populacdes com transtornos de ansiedade e outras possiveis comorbidades podem ser

consideravelmente diferentes.

4.1 Desordens de panico
Os sistemas serotoninérgico e noradrenérgico estao associados aos mecanismos neuroquimicos
subjacentes aos transtornos de panico (33), e dado que ambos os sistemas sao afetados pela

mirtazapina, o seu uso nestes casos aparenta ser pertinente.

Tendo isto em conta, Sarchiapone et al. (33) avaliaram a eficacia da mirtazapina no controlo
dos sintomas de panico. O nimero de desisténcias durante o estudo foi reduzido e a
mirtazapina foi considerada bem tolerada. Para esta conclusao contribuiu o facto de o
farmaco inicialmente ser administrado em doses baixas sendo que posteriormente foram

aumentando gradualmente apo6s alguns dias de tratamento.

Infelizmente a falta de um grupo placebo dificulta a confirmacao dos efeitos da mirtazapina
nesta condicdo, mas os resultados mostram que a maioria dos pacientes reduziu em 50% os

sintomas de panico apds 12 semanas de tratamento. (33)

Boshuisen et al. (34) executaram um estudo piloto de 15 semanas, no qual foi determinada a
eficacia da mirtazapina no tratamento de disturbios de panico. No entanto, como apenas 19

participantes terminaram o estudo, as conclusdes retiradas deste estudo nao podem ser



transpostas a toda a populacdo que sofre desta doenca. Assim como o que aconteceu no
estudo de Sarchiapone et al. (33), a mirtazapina foi inicialmente administrada em doses
baixas, com possibilidade de aumento de dose apds 2 semanas de tratamento (34). Os
sintomas e o nUmero de ataques de panico diminuiram nas primeiras semanas de tratamento

ativo.

A terapia farmacologica de primeira linha para o disturbio de panico sdao os inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS). Além dos mdltiplos efeitos secundarios
associados a este tipo de medicacdao (especialmente disfuncdo sexual), os ISRS também
induzem um aumento inicial nos sintomas de ansiedade. Estes efeitos secundarios nao sao
observados quando a mirtazapina € usada, o que a torna uma alternativa ao tratamento de

primeira linha quando os efeitos secundarios sao problematicos. (34)

Ribeiro et al. (35) realizaram uma comparacao entre mirtazapina e fluoxetina no tratamento
de desordens de panico. Apos 8 semanas de tratamento, nao foi observada diferenca
significativa no nimero de ataques de panico entre o grupo que recebeu fluoxetina e o grupo
que recebeu mirtazapina. Isto indica que as melhorias sao semelhantes e que a mirtazapina
pode ser um farmaco alternativo nestas situacdes. Apesar destes resultados positivos,
observou-se maior frequéncia de ganho de peso com o uso da mirtazapina, o que pode ser
uma contraindicacao em pacientes com excesso de peso. No entanto, como apenas 22
pacientes completaram este estudo, sdao necessarios mais estudos para suportar estes

resultados.

4.2 Ansiedade Generalizada

E dificil tirar conclusdes sobre o uso da mirtazapina no tratamento da ansiedade

generalizada, uma vez que os estudos publicados tiveram amostras pequenas. (36)

Um estudo publicado por Sulejmanpasic-Arslanagic et al. (37) teve como objetivo pesquisar a
eficacia e a tolerabilidade da combinacdo de escitalopram e mirtazapina em 30 pacientes. Os
individuos foram selecionados para receber apenas o escitalopram ou uma combinacao dos
dois medicamentos. Ambos os grupos sujeitos ao tratamento farmacologico, tiveram
melhorias nos sintomas de ansiedade apds a administracao da terapéutica. No entanto, os
individuos que receberam mirtazapina evidenciaram um declinio nos sintomas de ansiedade

mais rapido do que pacientes em monoterapia com escitalopram. (37)

Ambas as abordagens farmacologicas demonstraram eficacia no tratamento da ansiedade
geral. Um inicio mais rapido no alivio dos sintomas com a terapia combinada € uma vantagem

do uso de mirtazapina com escitalopram. (37)

Gambi et al. (38) avaliaram os efeitos da mirtazapina neste contexto em 2015. Nao s6 houve
uma reducdo na sintomatologia da ansiedade, como também essas melhorias foram

observadas logo apds uma semana de terapia. No entanto, a falta de um grupo placebo torna



as conclusdes do estudo mais questionaveis. Assim sendo, sdo necessarios mais estudos para

avaliar os efeitos a longo prazo da mirtazapina. (38)

4.3 Ansiedade Social

O transtorno de ansiedade social é caracterizado sobretudo por um medo excessivo de ser
julgado pelos outros. (39) Sendo uma patologia que conduz ao aumento dos niveis de
ansiedade, geralmente estd associada a outras desordens, como o alcoolismo (14,39). O
tratamento de primeira linha envolve inibidores da recaptacao de serotonina, mas estes
exibem diversos efeitos secundarios, incluindo nauseas (acarretando problemas com o seu uso
continuado) e disfuncdo sexual (o que é particularmente angustiante para a populacdo
masculina). (39) Dos estudos ja realizados, existem poucas evidéncias que a disfuncao sexual

seja um efeito secundario associado ao uso da mirtazapina. (34,40)

Um estudo piloto conduzido por Van Veen et al. (41) demonstrou a eficacia da mirtazapina no
tratamento dos sintomas da ansiedade social. A mirtazapina foi administrada numa dose
diaria de 30 mg durante 12 semanas. Os pacientes que responderam a terapia inicial de 12
semanas, permaneceram no estudo por mais 12 semanas. Os resultados medidos apds 24
semanas de tratamento ndo foram diferentes daqueles obtidos na décima segunda semana.
Todavia os dados obtidos provieram de apenas 15 pacientes, sendo por isso necessario

confirmar estes resultados por outros estudos mais alargados.

Alguns anos depois, Schutters et al. (39) relataram que a mirtazapina nao teve eficacia
superior quando comparada ao placebo, contrastando com estudos apresentados
anteriormente. Apds 12 semanas de tratamento, a pontuacao obtida na escala de ansiedade
social de Liebowitz em relacdao ao grupo mirtazapina nao foi estatisticamente diferente do
grupo placebo. Estes resultados contrastantes podem surgir devido a varias limitacoes dos
estudos: desde o limitado tamanho das amostras até a diferencas nos critérios de inclusdao dos

pacientes.

Schutters et al. (40) investigaram se a adicdo de paroxetina aumentaria os efeitos da
mirtazapina em pacientes nao-respondedores do estudo anterior. Outro objetivo deste estudo
foi avaliar se haveria menos efeitos secundarios a nivel sexual (associados ao tratamento com
paroxetina). Os resultados mostraram que o tratamento farmacologico com paroxetina (com
ou sem mirtazapina) melhorou os sintomas de ansiedade social, mas induziu disfuncao sexual
substancial (embora estes efeitos sexuais tenham sido menos proeminentes com a
combinacao mirtazapina/paroxetina, contudo a presenca deste efeito secundario ainda foi
consideravel). (40) Estes resultados nao demonstram um aumento da eficacia no tratamento

da ansiedade social com a combinacao da mirtazapina com a paroxetina.

Nenhum dos estudos desenvolvidos por Schutters et al. (39,40) demonstrou a eficacia da

mirtazapina no que diz respeito a ansiedade social.



Tal como o que acontece com outros farmacos, estudos com o objetivo de avaliar o efeito da
mirtazapina na ansiedade em criancas e adolescentes sao escassos. Além disso, como a
mirtazapina ndao é um tratamento aprovado pela FDA para transtornos de ansiedade, muitas
vezes é dificil provar o efeito deste farmaco em criancas (42). Nos transtornos de ansiedade
em criancas, a selecdo da terapéutica a ser utilizada deve basear-se nos seus efeitos
secundarios. Também é recomendavel que, no inicio do tratamento farmacoldgico, o médico

faca uma avaliacdao mais frequente dos sintomas de ansiedade. (43)

A fobia social pediatrica é incapacitante, o que leva a evitar interacdes sociais e provoca
altos niveis de ansiedade na crianga. Os sintomas sdo semelhantes aos observados em adultos,
no entanto a crianca tende a ter mais dificuldade em expressar os seus sentimentos. (44)
Mrakotsky et al. (44) realizaram um estudo piloto para avaliar a melhoria dos sintomas e a
tolerabilidade da mirtazapina em criancas e adolescentes entre 8 e 15 anos. Com doses
variando de 15 a 45 mg de mirtazapina por dia, foi observado um declinio nos sintomas de
ansiedade. Os sintomas de ansiedade social ndo s6 diminuiram, como também essa melhoria
foi observada nas duas primeiras semanas de tratamento, demonstrando deste modo o rapido
inicio de acdo deste medicamento. Algumas limitacées do estudo apresentadas pelo autor

foram alta taxa de descontinuacao do tratamento e ganho de peso corporal.

Estes estudos revelam que a mirtazapina pode ter algum efeito no alivio dos sintomas desta
doenca. Para se obterem mais conclusdes sobre o efeito da mirtazapina na ansiedade social,
devem ser realizados mais estudos. Devido ao facto de ndo existirem muitas conclusdes
solidas sobre esse topico, as guidelines de diferentes paises colocam a mirtazapina como

tratamento de segunda linha para a ansiedade social. (25,41,45,46)

4.4 Stress Pos-traumatico
O transtorno de stress pos-traumatico (TSPT) ocorre ap6s a exposicao a um acontecimento
emocionalmente extremo. Os militares e as vitimas de abuso fisico e/ou psicologico estao

entre as pessoas mais suscetiveis a sofrer desta patologia. (47,48)

A primeira linha de tratamento para esta patologia compreende os inibidores seletivo de
recaptacdo de serotonina (ISRS). (48) Tendo em conta os efeitos secundarios ja discutidos

associados a esses farmacos, a mirtazapina aparenta ser um bom substituto destes.

Bahk et al. (49) realizaram um dos primeiros estudos com o objetivo de avaliar a eficacia
clinica da mirtazapina no TSPT, a qual demonstrou ser eficaz apos oito semanas de

tratamento.

Num estudo realizado por Davidson et al. (47), a mirtazapina foi associada a uma maior taxa
de resposta global quando comparada ao placebo. A grande limitacao deste estudo foi o

tamanho limitado da amostra: apenas 29 individuos foram incluidos.

Com uma amostra maior, 100 veteranos coreanos que sofrem de TSPT ha cerca de 60 anos,

Chung et al. (48) compararam a mirtazapina e a sertralina em termos de eficacia. Os
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resultados deste estudo ndao mostraram diferenca no inicio da resposta entre os dois
medicamentos. A mirtazapina pode ser uma opcao para o tratamento de pacientes

particularmente sensiveis aos efeitos secundarios dos ISRS. (48)

Em 2010, Seo et al. (50) realizaram um estudo com o objetivo de avaliar as diferencas entre
os tratamentos com mirtazapina e paroxetina. Apos 8 semanas de terapia, foram observadas
altas taxas de resposta em ambos os grupos (embora maiores no grupo da paroxetina). Este
estudo concluiu que a mirtazapina pode ser benéfica no tratamento do TSPT, a qual foi

associada também uma boa tolerancia ao medicamento. (50)

Outro estudo que concluiu que a mirtazapina teve resultados positivos no tratamento do TSPT
foi realizado por Alderman et al. (51), mas aqui novamente uma limitacdo do estudo é o

tamanho limitado da amostra.

Tendo em conta o tamanho das amostras reduzido e os poucos estudos que relataram os
efeitos benéficos do uso da mirtazapina, mais estudos devem ser efetuados antes de

considerar a mirtazapina como tratamento de primeira linha no TSPT.

5. Ansiedade Associada a Dependéncia Alcodlica

Considerando os mecanismos subjacentes as vias serotoninérgicas e noradrenérgicas no abuso
de alcool (15) e o mecanismo de acdo da mirtazapina, ndo é dificil inferir que a mirtazapina

possa ter alguns efeitos positivos nestes pacientes.

Como mencionado anteriormente, a dependéncia alcodlica é frequentemente associada a
disturbios de ansiedade social. (14) Liappas et al. (14) concretizaram um estudo que fornece
algumas evidéncias que a combinacao de psicoterapia e mirtazapina tem um impacto maior
nos sintomas de ansiedade do que a psicoterapia por si s6. No entanto, o tratamento de
desintoxicacdo do alcool acarreta ansiedade e sintomas depressivos que podem levar a

descontinuacao do tratamento.

Outro estudo realizado pelos mesmos autores (15) avaliou os efeitos da mirtazapina em
pacientes que sofrem de alcoolismo. Mais uma vez, a mirtazapina nao apenas reduziu os
sintomas secundarios associados a desintoxicacdo numa maior extensao, como também os
seus efeitos ansioliticos tiveram um inicio de acdo mais rapido. Num programa adicional de
desintoxicacao alcoolica, Liappas et al. (16) investigaram a eficacia da mirtazapina e da
venlafaxina, conjuntamente com a psicoterapia padrao. Os resultados mostraram que a
mirtazapina pode ser benéfica para programas de desintoxicacao pois diminui o desconforto

psicologico dos pacientes. (16)

Para além dos estudos realizados em programas de desintoxicacao de alcool, a mirtazapina

foi também avaliada no consumo de alcool em homens com alto consumo de alcool2. (52) Com

2 De acordo com a Organizagdo Mundial de Satide
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os resultados de Bejczy et al. (52), as conclusdes retiradas nao permitem inferir uma

superioridade da mirtazapina em relacao ao placebo na diminuicao da ingestdo de alcool.

Como acontece com outras patologias, em alguns estudos a mirtazapina demonstra eficacia
(14-19), enquanto que em outros estudos este farmaco aparenta nao trazer vantagens sobre o

grupo placebo/controlo. (52,53)

Altintoprak et al. (54) realizaram um estudo em que, apesar da mirtazapina ser equivalente a
amitriptilina, a primeira apresenta um perfil de seguranca mais favoravel e talvez este
farmaco possa tornar-se uma alternativa aos tratamentos atuais devido ao seu perfil de

seguranca.

Yoon et al. (19) tentaram avaliar os efeitos da mirtazapina em pacientes com dependéncia de
alcool e transtornos depressivos. Apos 8 semanas e com 124 individuos no final do estudo, os
resultados mostraram que este medicamento ndao s6 melhorou os sintomas depressivos e de
ansiedade, como também reduziu o desejo por alcool (19) embora as doses de mirtazapina

tenham sido inferiores as utilizadas nos estudos anteriores. (48,49)

6. Ansiedade Associada ao Tratamento de Dependéncia de

Drogas

De acordo com o Relatorio Mundial sobre Drogas de 2018 (55), quase 31 milhdes de pessoas
que usam drogas sofrem de distlrbios por uso das mesmas, o que indica que precisam de
tratamento para combater esta dependéncia. De acordo com dados recolhidos em 2016, a
canabis foi a droga mais consumida, seguida por opiodides, anfetaminas e outros estimulantes
e, por Ultimo, cocaina. A cocaina e as drogas estimulantes sdo altamente viciantes e o seu uso
€ um problema mundial. (56) Ambos os sistemas serotoninérgico e dopaminérgico estdo
implicados no mecanismo do vicio. (27,57-59) A psicoterapia é essencial para esses pacientes,
mas s6 funciona até certa medida. E necessario tratamento farmacoldgico para obter
melhores resultados e reduzir a possibilidade de recaida. (60) A capacidade de superar o vicio
torna-se dificil devido aos sintomas de abstinéncia, que se desenvolvem devido a privagao

abrupta da droga. (59)

Embora seja necessario recorrer a medicamentos para tratar distlrbios do uso de substancias,
ndo ha fortes evidéncias da eficacia de qualquer medicamento especifico para esse fim.
(56,58)

Sendo a mirtazapina um antidepressivo atipico com varios mecanismos de acao que afetam os
dois sistemas implicados no mecanismo do vicio, o seu potencial uso nestas patologias parece
atraente. Varios estudos elaborados por Barbosa-Méndez et al. em murganhos mostraram que
a mirtazapina melhorou o desmame de drogas. (61-66) Varios ensaios em humanos foram

realizados para se obterem conclusoes sobre esta hipotese.



6.1 Canabis

A canabis é a sustancia mais consumida mundialmente. (67) Embora o uso de cannabis nao
tenha associado uma toxicidade aguda, algumas pesquisas demonstraram que o consumo

regular leva a modificacdes na morfologia do cérebro. (55,68)

Como mencionado anteriormente, nao existem medicamentos aprovados para o tratamento
do uso de canabis, no entanto sabe-se que a psicoterapia sozinha tem altas taxas de
ineficacia. (68) Os sintomas da abstinéncia de canabis, onde a mirtazapina pode ter algum
potencial uso, sao a ansiedade, o humor deprimido, perturbacdes do sono e diminuicao do
apetite. (67)

Haney et al. (69) estudaram os efeitos do baclofeno e mirtazapina na retirada da canabis.
Neste estudo, a mirtazapina teve baixo efeito no humor e nao diminuiu as recaidas no uso. No
entanto, a mirtazapina teve um papel importante nos outros sintomas da abstinéncia da

droga: provocou um aumento na ingestao calorica e uma melhoria nos padrdes de sono. (69)

N&o obstante os resultados obtidos neste estudo, mais experiéncias devem ser efetuadas para

avaliar o impacto da mirtazapina no consumo de canabis.

6.2 Anfetamina e Metanfetamina

Tanto a anfetamina como a metanfetamina atuam como estimulantes do sistema nervoso
central (70,71), produzindo efeitos de aumento do estado de alerta, sentimentos euféricos e
diminuicao da fadiga. (71) O uso continuado deste tipo de drogas leva a dependéncia e perda
de células cerebrais, com consequente disfuncdo cognitiva. (70) Embora os efeitos mais
proeminentes da abstinéncia sejam mais visiveis durante os primeiros dias, alguns sintomas
residuais podem persistir por meses como resultado da adaptacdo do cérebro a auséncia da

droga estimulante. (72)

Os movimentos involuntarios observados durante a privacdo destas substancias, estdo

relacionados com a hiperrresponsividade dos recetores devido ao seu uso continuado. (73,74)

Um estudo realizado em murganhos por Voigt et al. (75) determinou que a administracao
repetida de mirtazapina interrompe a sensacdao de satisfacao proveniente do uso de
metanfetamina apos 10 dias de terapia. Este efeito pode resultar de adaptacdes a longo prazo

causadas pelo tratamento com mirtazapina. (75)

Um estudo, com a duracao de 12 semanas, concretizado por Colfax et al. (76) tentou
compreender se a mirtazapina tinha ou nao algum efeito sobre o consumo de metanfetaminas
em homens que fazem sexo com homens. As conclusoes retiradas foram que, nesta populacao
especifica, e com a ajuda de aconselhamento, a mirtazapina reduziu o consumo de

metanfetamina.

Kongsakon et al. (77) avaliaram os efeitos da mirtazapina em individuos provenientes da

Tailandia durante 14 dias. Os resultados obtidos demonstram a eficacia deste farmaco na
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desintoxicacao de anfetaminas uma vez que a mirtazapina foi capaz de diminuir os sintomas

de abstinéncia, principalmente a ansiedade.

McGregor et al. (78) apresentaram dados que evidenciam melhorias do ciclo de sono em
individuos que abandonaram a metanfetamina, apds administracao de 60 mg de mirtazapina
por um periodo de 10 dias. Os efeitos sedativos da mirtazapina foram notaveis, uma vez que
os participantes do grupo mirtazapina tiveram mais horas de sono durante a abstinéncia,

apesar de terem mais despertares noturnos do que aqueles que usavam modafinil. (78)

Ao contrario do que os estudos anteriores demonstraram, Cruickshank et al. (72) nao
obtiveram evidéncias que apoiassem uma possivel melhoria dos sintomas de abstinéncia de

metanfetamina com o uso de mirtazapina.

6.3 Cocaina

A dependéncia de cocaina é comumente associada a distUrbios de ansiedade e depressao
durante a abstinéncia, e esses sintomas levam a retoma do consumo da droga apds a retirada
da mesma. (61,79) Portanto, um antidepressivo atipico, que reduz a ansiedade e os sintomas

depressivos, parece atraente para o tratamento deste vicio.

Barbosa-Méndez et al. (61,63,65,66) obtiveram varias conclusdes sobre os efeitos da
mirtazapina na dependéncia de cocaina em murganhos: a administracdo de 30 mg de
mirtazapina durante pelo menos 30 dias mostrou resultados positivos no tratamento da
dependéncia de cocaina, diminuindo a sensibilizacdo locomotora e os efeitos toxicos de doses
subconvulsivas de cocaina; diminuiu a preferéncia pela camara de cocaina; reduziram os
sintomas de depressdao e ansiedade associados a abstinéncia de drogas e ocorreu uma
diminuicdo da procura de cocaina. Todas essas experiéncias mostraram resultados positivos
do uso de mirtazapina e podem muito bem ser um ponto de partida para seu uso em seres

humanos.

O estudo desenvolvido por Salazar-Juarez et al. (80) corrobora os dados obtidos por Barbosa-
Méndez et al. (61,66): a administracdo repetida de 30 mg de mirtazapina atenua a

sensibilidade locomotora induzida pela cocaina em ratos.

Afshar et al. (79) realizaram um estudo duplamente-cego em individuos deprimidos
dependentes de cocaina para avaliarem os resultados do uso de mirtazapina nesses pacientes.
Os resultados obtidos com o estudo nao demonstraram reducao no uso de cocaina com o
tratamento com mirtazapina; no entanto, os padroes de sono dos pacientes melhoraram. Isso

demonstra o efeito da mirtazapina na reducao de insonia precoce. (79)

7. Outros Disturbios Relacionados

Os pacientes com cancro apresentam sintomas de ansiedade e depressao, para além dos
sintomas angustiantes ja associados a terapia farmacologica do cancro (por exemplo dor,

sintomas gastrointestinais, perda de apetite e distirbios do sono). (10) Dado o facto de a
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mirtazapina interagir com varios recetores, este composto pode apresentar alguns resultados
positivos nesta populacdo, nao apenas diminuindo os sintomas psiquiatricos, mas também
auxiliando nos demais sintomas somaticos. O bloqueio dos recetores de serotonina provoca
consequéncias vantajosas: o antagonismo do recetor 5-HT, melhora a qualidade do sono e o

antagonismo do recetor 5-HT; pode prevenir nauseas e vomitos. (10,81)

Cankurtaran et al. (10) avaliaram se a mirtazapina apresentava atividade superior a
imipramina nessas circunstancias. Apos a avaliacdo de 126 pacientes durante 6 semanas, a
mirtazapina melhorou os sintomas de ansiedade e disturbios do sono em pacientes com
cancro. Com doses abaixo de 20 mg por dia, foi observado algum aumento no peso corporal,
mas nao foi considerado significativo. Embora dosagens eficazes para depressao nao tenham
sido utilizadas, a mirtazapina parecia ser eficaz nestes pacientes. Durante as primeiras 3
semanas de tratamento, os pacientes relataram uma melhoria nos seus distirbios de sono.
Este resultado continuou ao longo das 6 semanas de estudo, mas apenas no grupo com a
mirtazapina. Quanto aos sintomas de ansiedade e depressao, foram observadas melhorias

especialmente nas primeiras 3 semanas de tratamento com mirtazapina. (10)

Como a mirtazapina se liga aos recetores 5-HT; com uma afinidade semelhante aos farmacos
anti-histaminérgicos de 3* geracdo, pode ter potenciais efeitos antieméticos adjuvantes.

Porém esse possivel efeito nao foi estudado. (10)

Cankurtaran et al. (10) também postularam que a mirtazapina poderia ser um antidepressivo
preferencial, especialmente na caquexia relacionada com o cancro, porque apresenta ganho

de peso, reducao potente de nauseas e aumento do apetite como efeitos secundarios.

Outra situacao que teoricamente aumenta os niveis de ansiedade sdo as intervencoes
cirargicas. (81) Chen et al. (81) examinaram a influéncia da mirtazapina como pré-medicacao
para cirurgia em 8 mulheres com risco moderado ou alto de desenvolverem nauseas e vomitos
durante o pos-operatorio. Considerando que as pacientes envolvidas no estudo apresentavam
risco moderado a alto de nauseas e vomitos no pos-operatorio (NVPO), a mirtazapina foi
administrada concomitantemente com dexametasona. Embora nao seja possivel extrapolar os
dados deste estudo para a populacao em geral, Chen et al. (81) obtiveram resultados
bastante positivos. Nao s6 30 mg de mirtazapina administrada uma hora antes da cirurgia
reduziu a ansiedade pré-operatoria, mas a incidéncia de NVPO diminuiu também. Estes
resultados indicam que os efeitos da mirtazapina tém um inicio de acdo rapido e séo
observados durante uma hora apos a administracdo do comprimido orodispersivel. Pela
analise laboratorial, o inicio desses efeitos coincide com as concentracdes plasmaticas
maximas do farmaco. (81) Embora os resultados obtidos sejam positivos, o estudo apresenta

multiplas limitacdes e, portanto, poucas conclusdes podem ser retiradas.
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8. Conclusdes e consideracées finais

A ansiedade é particularmente generalizada na populacao idosa. Isto acontece porque esta
populacao é mais propensa a outras doencas, como diabetes ou doencas cardiovasculares, que

podem levar ao agravamento de sintomas psiquiatricos. (82)

Como estas comorbilidades exigem o uso de varios farmacos, o tratamento farmacologico da
ansiedade pode-se tornar mais dificil. Além disso, o uso de medicamentos psiquiatricos esta
amplamente associado a varios efeitos secundarios e interacoes medicamentosas. (82) A
mirtazapina é recomendada nesta populacao, pois possui efeitos secundarios com vantagens
(por exemplo, para tratar a insonia) e apresenta baixo risco de interacbes com outros

medicamentos, considerando que as enzimas hepaticas nao sao inibidas pelo farmaco. (82,83)

Embora os resultados dos estudos aqui mencionados sejam favoraveis ao uso de mirtazapina
no tratamento da ansiedade, é necessario considerar que o medicamento pode nao ter os

mesmos efeitos numa populacao mais idosa. (84)

Este capitulo pretendeu elencar as potenciais utilizacbes da mirtazapina no uso de
substancias e nos transtornos de ansiedade. A principal conclusdao é que os estudos realizados

nao sao suficientes para avaliar com precisao os efeitos da mirtazapina nessas patologias.

Devido a poucos individuos avaliados ou pelo facto de os estudos terem resultados ambiguos,
o uso da mirtazapina deve ser mais estudado, pois € uma alternativa com efeitos secundarios
mais toleraveis do que a terapia farmacologica convencional, que no final pode levar a menos

recaidas e melhores resultados de tratamento.

Este trabalho inserido na componente de investigacao encontra-se publicado em formato
capitulo no livro intitulado Advances in Medicine and Biology, volume 152, da editora Nova
Publisher Inc. (ISBN: 978-1-53616-403-9). Disponivel em:

https://novapublishers.com/shop/advances-in-medicine-and-biology-volume-152/.
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Capitulo Il - Relatério de Estagio da vertente de
Farmacia Hospitalar

1. Introducéao

O primeiro estagio que realizei foi o da componente de farmacia hospitalar, no Hospital Sao
Teotonio. Com este estagio é possivel ter uma visdao mais global do papel do farmacéutico
pois é possivel contactar com tratamentos e procedimentos apenas realizados a nivel

hospitalar.

O Centro Hospitalar Tondela-Viseu E.P.E (CHTV) comtempla 2 hospitais: o Hospital Sao
Teotonio em Viseu e Hospital de Candido Figueiredo em Tondela. O setor de farmacia
hospitalar compreende uma equipa interdisciplinar constituida por farmacéuticos hospitalares
(FH), técnicos de diagndstico e terapéutica (TDT) e assistentes operacionais (AQ). Este servico

presta apoio tanto a doentes internados como em doentes em regime de ambulatorio.

Aos servicos farmacéuticos hospitalares compete o controlo e armazenamento de
medicamentos, abastecer os diferentes servicos clinicos com medicamentos e promover a

investigacao no campo da investigacao. (1)

O relatodrio apresentado descreve as atividades que acompanhei durante o periodo de estagio

no Hospital Sdao Teotonio, de 22 de janeiro a 8 de margo de 2019.

2. Organizacao e gestao dos Servicos Farmacéuticos

Os servicos farmacéuticos (SF) do CHTV sao constituidos por diferentes areas essenciais ao
bom funcionamento de uma farmacia hospitalar. O sistema usado para a logistica de todo o
servico farmacéutico é gerido pelo sistema de gestdo integrada do circuito do medicamento
(SGICM).

De modo a garantir a qualidade dos servicos prestados nos SF, criou-se um sistema de gestao
de qualidade dos servicos (sendo a primeira versao criada a 28 de maio de 2010), tendo sido
feita a Ultima revisdo do manual do sistema de gestdo de qualidade, e os documentos que

este comtempla, a 29 de agosto de 2012.

Como os servicos farmacéuticos do CHTV seguem a norma NP EN ISSO 9001:2008 isto torna-a

uma farmacia hospitalar certificada.

2.1 Selecao de medicamentos

Dado a grande variedade de medicamentos disponiveis no mercado, torna-se necessario
limitar o uso de diferentes medicamentos a nivel hospitalar. A lista de medicamentos
disponiveis a nivel hospitalar encontra-se consolidada no Formuldrio Nacional de
Medicamentos (FNM), elaborado pela Comissdo Nacional de Farmacia e Terapéutica, do

INFARMED. Cada hospital, de acordo com as diferentes necessidades que possui, cria o seu
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guia farmacoterapéutico (GF), através da selecdo dos medicamentos pela Comissao de
Farmacia e Terapéutica (CFT) do hospital tendo em conta o seu perfil de seguranca, o seu

custo e a sua eficacia.

Sempre que surgir a necessidade da introducdo um medicamento que nao esta incluido no
guia farmacoterapéutico do hospital, o médico prescritor tem de elaborar um pedido a CFT
do hospital, explicitando a razao para a qual nenhum dos medicamentos disponiveis a nivel
hospitalar beneficia o utente. Apos analise do pedido, a CFT aprova ou rejeita a inclusdo do

medicamento no GF do hospital.

2.2 Aprovisionamento

Como ja referido anteriormente, a aplicacao SGICM gere a maior parte do aprovisionamento
dos SF. Nesta aplicacdo os medicamentos estdo codificados de acordo com o CHNM (Cédigo

Hospitalar Nacional do Medicamento).

No setor de aquisicdo existe uma elaboracdo diaria de medicamentos para compra, com
consequente nota de encomenda dos que ja se encontrem abaixo do ponto de encomenda. O
stock de cada produto tem em consideracao estimativas de consumo do mesmo: pode ter
conta o nimero de pacientes a fazer essa terapéutica caso se trate de um medicamento
apenas utilizado em patologias raras; ou pelo contrario, se for um medicamento de consumo
habitual, podem ser utilizadas previsdes de consumo do mesmo tendo em conta dados dos

anos anteriores. Também ¢é tido em conta o tempo de entrega dos diferentes produtos.

Existem diferentes procedimentos administrativos para a aquisicio de medicamentos a nivel
hospitalar, sendo que a aquisicao da grande maioria dos medicamentos é feita através de
contratos publicos de aprovisionamento celebrados pelos Servicos Partilhados do Ministério da
Saude (SPMS) (2) com recurso ao Catalogo de Aprovisionamento Plblico de Salde (CAPS).
Estes concursos centralizados facilitam as aquisicoes pelas instituicoes do Sistema Nacional de
Salde (SNS), pois permitem a aquisicdo de bens em condigdes mais vantajosas e a reducao do

trabalho administrativo das instituicoes.

Quando existe a necessidade urgente de algum medicamento, este é pedido a transportadora

Alliance.

Sempre que algum medicamento necessario nao esteja incluido no CAPS, estes sao

geralmente adquiridos através de ajustes diretos da responsabilidade do proprio hospital.

No caso especifico de medicamentos estupefacientes, psicotropicos ou benzodiazepinas é
necessario o preenchimento do anexo VII (impresso nacional da casa da moeda), pois sao

medicamentos de uso controlado.

Quando um medicamento se encontra esgotado € possivel ocorrerem empréstimos entre
hospitais: enquanto estagiei testemunhei um pedido de empréstimo de etosuximida a um

hospital de Coimbra.
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Se existir algum medicamento que se considere imprescindivel ou ndo existe um medicamento
essencialmente similar e o qual nao tenha autorizacao de introducao no mercado (AIM) em
Portugal, necessita de uma autorizacao de utilizacao especial (AUE), sendo esta enviada ao
INFARMED pelo diretor clinico. (3)

2.3 Rececdo e Armazenamento

Aquando da rececao de medicamentos existe uma conferencia qualitativa e quantitativa de
medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos médicos rececionados (tendo em conta
a guia de remessa e nota de encomenda), verificam-se os prazos de validade e a forma como
este foram acondicionados (pois podera haver eventuais danos nas embalagens). No SGICM da-
se o registo da entrada do medicamento, da quantidade recebida, do lote e do prazo de

validade do mesmao.

Para certos medicamentos é necessaria documentacdo técnica adicional: no caso dos
hemoderivados estes devem vir acompanhados por um boletim de analise e certificado de
aprovacdo pelo CAUL (certificado de autorizacdo de utilizacdo de lote); as matérias-primas
vém acompanhados por um boletim de analise e uma ficha de seguranca e no caso dos
estupefacientes e psicotropicos vem o duplicado do anexo VIl (que foi enviado aquando da

requisicao dos produtos).

No que respeita ao armazenamento dos farmacos, como nem todos necessitam das mesmas

condicdes de armazenamento é necessario tem em conta diversos aspetos como:

o Temperatura de conservacdo dos medicamentos:
e Temperatura ambiente (a temperatura nunca deve ser superior 25°C nem
inferior a 15°C)ou
e Frio (podendo ser refrigerado entre 8°C e 2°C ou congelado a temperatura
inferiores a 15°C negativos)
o Humidade relativa do ambiente (a qual deve ser inferior a 60%)

o Protecao da luz (protecao da luz solar direta)

Estas 3 variaveis devem ser continuamente monitorizadas e caso se detete algum desvio a
algum parametro, devem ser tomadas medidas de modo a salvaguardar a qualidade dos

medicamentos dispensados.

Para além destes 3 principais aspetos, € necessario ter conta as condicdes de armazenamento
dos produtos sujeitos legislacdo especial. No caso dos produtos citotoxicos e inflamaveis,
gases medicinais e matérias primas (produtos considerados perigosos), as fichas de seguranca

dos mesmos devem estar facilmente acessiveis.

Dentro dos SF do CHTV existem diferentes armazéns: um destinado a armazenamento de
medicamentos e dispositivos médicos a temperatura ambiente; uma sala onde sao
armazenados separadamente os medicamentos estupefacientes, psicotropicos e as

benzodiazepinas (os quais se encontram trancados num cofre e com acesso condicionado) e
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uma camara frigorifica para armazenamento de medicamentos que necessitem de

refrigeracao, equipada com alarme e controlo de temperatura.

Os citotdoxicos encontram-se armazenados isoladamente dos outros farmacos, num armario
com fechadura, onde se encontra também um estojo de contencao para caso ocorra algum

derrame destes produtos.

Os medicamentos provenientes de ensaios clinicos encontram-se armazenados em sala propria
com acesso condicionado onde existe também uma camara frigorifica propria caso estes
necessitem de refrigeracdo. Em relacao aos gases medicinais estes sao armazenados em local

proprio, fora do edificio, protegidos das condicdes ambientais e adequadamente fixos.

Apesar de todos os cuidados que sdo necessarios ter em conta com o armazenamento destes
produtos, torna-se também necessario verificar periodicamente os prazos de validade dos

farmacos.

3. Distribuicao

3.1. Distribuicdo em regime de ambulatoério

O tratamento de uma doente em regime de ambulatorio tem diversas vantagens entre as
quais a reducao de custos de internamento hospitalar, reducao dos riscos inerentes a um
internamento e a possibilidade do doente continuar o tratamento no seu ambiente familiar. A
distribuicio de medicamentos em regime ambulatorio também resulta da necessidade de
haver um maior controlo e vigilancia em determinadas terapéuticas quer seja em
consequéncia de efeitos secundarios graves, custo da terapéutica elevado (a comparticipacao
a 100% so se torna possivel dessa forma) ou por necessidade de assegurar a adesao dos

doentes a terapéutica. (4)

A dispensa de medicamentos, a nivel hospitalar, pode abranger a dispensa ao publico quando
se verificarem as seguintes situacdes: o normal acesso aos medicamentos esta comprometido
ou, por razoes clinicas, a acessibilidade ao medicamento é imediata (doente proveniente do

servico de urgéncia hospitalar). (5)
As patologias legisladas para a cedéncia de medicamentos a nivel hospitalar sao:

o Acromegalia

o Artrite reumatoide; Espondilite anquilosante; Artrite psoriatica; Artrite idiopatica
juvenil poliarticular e Psoriase em placas

o Doenca de Crohn ativa grave ou com formacao de fistulas

o Doencas do foro oncoldgico

o Doenca de Machado Joseph

o Esclerose Multipla

o Esclerose Lateral Amiotrofica

o Fibrose Quistica
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o Hemofilia

o Hepatite C

o HIvV

o Hormona de Crescimento

o Insuficiéncia renal crénica

o Medicina de transplantacao

o Paramiloidose

o Planeamento Familiar

o Sindrome de Allagille e Fallot
o Sindrome de Lennox-Gastaut

o Tuberculose

No caso da artrite reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica
juvenil poliarticular e psoriase em placas, os medicamentos apenas podem ser prescritos em
consultas especializadas no diagndstico e tratamento destas patologias, sendo que o médico
prescritor deve fazer mencao da portaria n° 48/2016 na prescricao. Uma consulta
especializada trata-se de uma consulta que disponha dos meios técnicos e humanos
adequados ao acompanhamento do doente desde o inicio do tratamento e, especialmente,
em caso de reacdo adversa ao medicamento, a qual deve operar diariamente, com horario
definido, e dispor de uma equipa com, pelo menos, dois médicos. (6) No entanto, a dispensa
de medicamentos apenas ocorre caso o centro prescritor esteja registado no site da Direcao
Geral da Saude (DGS).

No CHTV também ¢ cedida alguma medicacdo para patologias nao legisladas, como é o caso
da hepatite B. Existe também um protocolo estabelecido com o Hospital de Santo Anténio no
qual este envia tafamidis (utilizado no tratamento de polineuropatia amiloide familiar) para o
CHTV, de modo a que os doentes sujeitos a este tratamento nao tenham que se deslocar ao

Porto para adquirir a medicacao.

A cedéncia de antiviricos e anticorpos monoclonais apenas se verifica apos a autorizacao da
diretora clinica: o médico prescritor envia um pedido direcionado a diretora clinica com o
nome do medicamento, nome do paciente e justificacdo do pedido de cedéncia da

medicacao.

Toda a medicacdo deve ser cedida para 1 més de tratamento, exceto medicacdo para
tratamento do HIV (em que a quantidade cedida diz respeito a 3 meses de tratamento) e
algumas situacdes pontuais devidamente justificadas e autorizadas pelo Conselho de
Administracao do Hospital. Quando estagiei testemunhei casos em que a dispensa efetuada

era referente a 3 meses de tratamento.

A dispensa de medicamentos aos doentes em regime de ambulatério é efetuada, apenas
mediante a apresentacdo de uma prescricdo médica eletronica. Nesta prescricdo devem

constar as seguintes informacoes: identificacdo do utente e n° de beneficiario; identificacao
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do médico prescritor; indicacdo de que foi emitida no respetivo hospital (ou em centro
prescritor registado na DGS quando se tratam de medicamentos bioldgicos para a artrite
reumatoide); data de emissao; designacao dos medicamentos pela Denominacao Comum
Internacional (DCl) bem como a dosagem, posologia, forma farmacéutica e nimero de

unidades a dispensar.

Aquando da dispensa de medicamentos, o utente deve ser informado quanto a forma de
administracdo do medicamento, condicées de conservacao do mesmo, efeitos secundarios
esperados, potenciais interacdes com outros farmacos, entre outras informacdes. (7) De
forma a consolidar esta informacdo, no CHTV, sdo distribuidos panfletos (elaborados pelo
servico) durante a dispensa de certos medicamentos. Os panfletos existentes, aquando da
realizacdo do estagio, eram referentes aos seguintes farmacos: imatinib, anagrelide,

clorambucil, melfalan e colirio de ciclosporina a 0,1% e 0,05%.

No caso especifico da talidomida, e devido aos efeitos teratogénicos associados, os pacientes
a fazerem esta medicacao preenchem um termo de responsabilidade, o qual tem diversas
informacodes sobre o paciente nomeadamente sexo, idade e método contracetivo. Os termos
de responsabilidade sao posteriormente arquivados e guardados nos SF (deste modo é possivel

ter um controlo dos pacientes submetidos a esta medicacao).

Em casos excecionais, por exemplo devido a inexisténcia de um medicamento nas farmacias
comunitarias, o utente pode levantar a medicacao na farmacia hospitalar. Para que isto se
suceda, o utente tem de trazer consigo uma receita eletrénica valida e carimbada por 3
farmacias comunitarias diferentes em como o medicamento prescrito se encontra esgotado e
nesta situacao o utente paga o medicamente na totalidade (ou seja, fica sem
comparticipacdo). Durante o estagio pude observar a dispensa de ondansetron 8 mg desta

forma.

3.2 Distribuicao tradicional

Existem medicamentos e produtos farmacéuticos cuja dispensa é efetuada pelo sistema de
distribuicdo tradicional com base num stock pré-estabelecido pelo servico clinico, tendo em
conta o consumo daquele setor. A elaboracdo do pedido de reposicao dos produtos é

elaborada pelo enfermeiro chefe do respetivo setor.

Dentro desta distribuicdo encontram-se as solucdes injetaveis de grande volume, materiais de
penso, antissépticos e desinfetantes e alguns produtos do stock do setor (medicacdo basica

que cada setor tem para a eventualidade de alguma emergéncia ou necessidade inesperada).

A conferéncia da preparacdao dos pedidos fica a cargo do TDT sendo posteriormente
encaminhada para o servico clinico que requisitou o material. No servico clinico a medicacédo

€ novamente verificada pelo enfermeiro chefe.

Durante o estagio tive a oportunidade de preparar a medicacdo para diversos servicos

(nomeadamente neonatologia).
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3.3 Distribuicao Individual em dose unitaria

Apds a validacdo das prescricoes médicas dos doentes internados pelo farmacéutico
hospitalar, procede-se a distribuicio da medicacdo para os diferentes setores de
internamento. A medicacdo dispensada € transportada em mddulos e cada gaveta
corresponde a um utente/cama (devidamente identificada). A quantidade de medicamentos
dispensada € apenas para 24 horas (exceto aos sabados e vésperas de feriado, dado que se
prepara medicacao para 48 horas). Como existe um elevado nimero de camas no servico de
internamento do hospital, torna-se necessario recorrer a equipamentos semiautomaticos para

facilitar a reembalagem e distribuicao de medicamentos.

0 registo individualizado da medicacao diaria do doente encontra-se registado no sistema

informatico, bem como o diagndstico, doencas cronicas existentes e alergias.

Este tipo de distribuicao acarreta diferentes vantagens nomeadamente diminuicao dos erros
de medicacao, preparacao de doses exatas para cada doente, conhecimento dos custos da

medicacdo por doente, monitorizacao da terapéutica entre outras. (7)

Os equipamentos automaticos disponiveis no CHTV sao o Kardex® e o FDS®. O Kardex® trata-se
de um equipamento de armazenamento de medicacdao onde se encontra registado a
composicao qualitativa e quantitativa do mesmo (conseguindo-se assim saber o stock de um
produto mais facilmente). Aquando da distribuicdo da dose unitaria, ao se selecionar um
servico clinico, vao aparecendo os nomes dos diferentes medicamentos necessarios no ecra do
computador (bem como o utente para que se destinam), e o aparelho roda as prateleiras e
acende a luz da gaveta correspondente ao medicamento que aparece no ecra (deste modo ha

uma diminuicao dos erros e do tempo gasto na distribuicao da medicacao.

O FDS® (Fast dispensing system) é um equipamento de reembalagem com o qual é possivel
agrupar a diferente medicacao que o doente faz, diminuindo as trocas de medicacao pois as
embalagens vém rotuladas com o nome do utente e a hora e dia da toma. Como todas as
maquinas estdo sujeitas a erros € necessario ter em atencdo a medicacdo escrita a
embalagem e a medicacao dispensada pelo FDS®. Durante o periodo de estagio foi possivel ver

em pormenor o funcionamento e o modo de limpeza do aparelho.

3.4 Circuitos especiais de distribuicao

Hemoderivados: é essencial o preenchimento do impresso da casa da moeda especifico para
a requisicdo destes. (8) O preenchimento do quadro C fica a cargo do farmacéutico, os
quadros A e B sao preenchidos pelo médico e o quadro D é completado pelo enfermeiro que
vai administrar o hemoderivado. Caso a totalidade da medicacao nao seja utilizada, esta deve
ser devolvida a farmacia juntamente com a copia da requisicdo do mesmo, na qual esta
presente no quadro D as quantidades usadas e por quem foram administradas. Caso algum dos
quadros A e B esteja incompleto ou mal preenchido, a medicacao nao pode ser dispensada e a

requisicao devolvida ao setor proveniente.
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Enquanto estive a estagiar testemunhei o circuito de distribuicao de alguns hemoderivados
nomeadamente de albumina humana, alfa -1 antripsina, imunoglobulina humana,

imunoglobulina anti-Rh, entre outros.

Estupefacientes e Psicotropicos: Estes medicamentos sao regulados pelo Decreto-Lei n.°
15/93, o qual contém as tabelas de divisdo deste tipo de medicacdo. Todos os movimentos
destes medicamentos tém de ficar registados de modo a evitar erros de stock. Para isso
existem diferentes registos que tém de ser preenchidos sempre que sejam pedidos estes

medicamentos.

Dentro do cofre onde sao armazenados, existe uma ficha (modelo 2) onde se regista a entrada
e saida dos medicamentos. A entrada do farmaco é escrita a cor verde e é registado a
quantidade de farmaco que se encontra no cofre (quantidade recebida + quantidade ja
existente dentro do cofre), o dia em que ocorreu a rececao do mesmo bem como o nome da
pessoa que fez o registo. As saidas do farmaco sdo escritas a cor vermelha, na qual é
especificada a quantidade de medicamento retirada. Este sistema de cores permite uma facil

percecao dos movimentos de stock.

0 pedido de medicamentos deste grupo pelos diferentes setores é feito informaticamente, no
entanto, quando o enfermeiro do setor vem buscar o farmaco, é necessario preencher a ficha
do estupefaciente (modelo 21/22). No cabecalho da ficha fica registado o nome do
psicotropico/estupefaciente, a quantidade, o setor requisitante, quem dispensou a medicacao
e a data da dispensa. Depois este é destacado e guardado nos SF em local apropriado e o
restante é enviado com a medicacao para que ai seja registada as administracdes do
medicamento (quantidade e assinatura do enfermeiro que administrou). Aquando da
requisicdo de mais medicacdo (ou devolucdo da mesma) esta ficha é devolvida aos SF e
anexada novamente juntamente com o cabecalho (e posterior comparacao da quantidade

cedida versus quantidade administrada).

A requisicdo destes produtos a entidade fornecedora, é feita preenchendo o anexo VIl. Este
anexo é enviado para o fornecedor e depois é devolvido uma copia do mesmo com o carimbo

e assinatura do diretor técnico da empresa fornecedora.

Este tipo de medicacao, devido ao seu controlo apertado, € necessario garantir que os stocks
se encontram sempre corretos e caso se detete algum desvio, perceber a origem da

discrepancia.

No CHTV os medicamentos psicotrdpicos, estupefacientes e benzodiazepinas sao armazenados
num cofre trancado numa sala com acesso condicionado. Durante o periodo de estagio tive a

oportunidade de ver os anexos e como se preenchem corretamente os mesmo.
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Medicamentos citotoxicos: tratando-se estes medicamentos de farmacos com necessidades
especiais devido ao perigo inerente que representam, tém um circuito préprio dentro do
ambiente hospitalar. Em termos de armazenamento encontram-se num armario sinalizado,
separados dos restantes farmacos, para evitar contaminagdes e trocas com outros farmacos. A
sua manipulacao e preparacao é feita segundo cuidados especiais e locais apropriados: numa
camara de fluxo laminar vertical para proteger a preparacao e o manipulador, dentro de salas
limpas. O transporte para o local de administracdo ao doente é feito com um carrinho de

transporte identificado com um sinal de perigo e a nomenclatura “citotoxicos”.

Tive a oportunidade de observar a manipulacao e preparacao de diversos manipulados
citotoxicos bem como a elucidacdo sobre certos tratamentos com estes medicamentos

durante o tempo que estive a estagiar.

No CHTV, no carro de transporte de citotoxicos, € também enviada a medicacdao que é
necessaria tomar apos a administracdo de citotoxicos e a pré-medicacdo necessaria para o
respetivo tratamento. Com esta estratégia, os pacientes nao necessitam de se deslocar a
farmacia hospitalar pois a terapéutica é cedida por um enfermeiro no hospital de dia. A
medicacao de cada utente vai devidamente identificada com o nome do utente, o nome da
medicacdo, a dose, o nimero de comprimidos e os dias em que tem de tomar os farmacos.

Esta medicacao é depois debitada ao servico de ambulatorio.

No CHTV, alenalidomida, a pomalidomidae a talidomida, sao armazenadas num cofre
trancado numa sala com acesso condicionado, devido aos elevados custos e aos potenciais

riscos (nomeadamente teratogénicos) destas terapéuticas.

Medicamentos sob ensaios clinicos: como ja foi mencionado, estes medicamentos também
se encontram separados dos restantes farmacos. As salas onde estes se encontram tém
humidade e temperatura controladas e é necessario o registo dos mesmo. Para isso recorre-se
a um aparelho que é colocado na sala e posteriormente é feita uma recolha dos dados obtidos
pelo mesmo. Um aparelho semelhante é utilizado para controlar a temperatura e humidade
durante o transporte destes medicamentos. Aquando da rececao do mesmo, os valores destas
variaveis ao longo do transporte sido avaliados e quando se deteta um desvio aos valores
estipulados, os medicamentos sdo colocados em quarentena e a empresa responsavel pelo
ensaio é avisada. Durante o periodo de estagio foi possivel ver os diversos farmacos que se

encontravam em estudo.

3.5 Distribuicdo por reposicao de stocks nivelados
Com este sistema de distribuicao pretende-se diminuir o tempo de espera entre a prescricao
e a obtencdo do medicamento pelos servicos farmacéuticos. Para que isto seja possivel €&

previamente definido um stock para cada produto, de acordo com as necessidades do servico.
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Este stock tem em conta o nUmero de doentes que sdo atendidos em cada local, o horario de
funcionamento da farmacia hospitalar e as condicbes de temperatura, luminosidade,

humidade e espaco disponivel em cada setor.

Este tipo de distribuicdo no CHTV ocorre no bloco operatério, obstetricia A, ginecologia e
urgéncia obstétrica. Esta distribuicao é feita em carros, os quais sdo repostos semanalmente.
Para isso, cada setor possui 2 carros: enquanto um carro esta a ser reposto nos SF, o outro

esta no servico e, semanalmente, ocorre a troca dos mesmos.

4. Farmacotecnia

Todos os produtos manipulados sao preparados pelos TDT e sao supervisionados pelo
farmacéutico. Apos a preparacao dos mesmos estes devem ser acondicionados, rotulados e

armazenados de forma correta de modo a garantir a qualidade do produto final.

Os equipamentos usados devem ser facilmente limpos e as superficies que contactam com os

produtos nao devem afetar a qualidade dos mesmos.

4.1 Preparacao de citotoxicos

As normas de preparacao de produtos estéreis coincidem com as normas de preparacdo de

citotoxicos (pois ambas sao produtos estéreis).

A preparacao necessita de cuidados especiais, de modo a minimizar a contaminacao
microbiolégica devendo ser realizada em areas limpas (salas de preparacao), com
antecamaras onde os TDT que manipulam os citotoxicos equipam-se com o vestuario
adequado (bata, luvas, touca, mascara e cobre-pés) com que ira trabalhar na sala de
preparacao. A ordem pela qual os equipamentos de protecado individual (EPI) sao colocados
deve ter em conta a manutencao da esterilidade dos mesmos: por exemplo as luvas sao o
Gltimo EPI a colocar. A necessidade de cuidados especiais durante a preparacao protege

também o operador do manipulado (dado que os citotoxicos podem desencadear mutagdes).

No caso especifico de medicamentos citotoxicos, a camara utilizada é uma camara de fluxo
laminar vertical da classe Il tipo B, a qual garante a protecao do manipulado, do manipulador
e do ambiente. O ar dentro da sala de preparacao devera ser condicionado e filtrado e haver

uma pressao negativa dentro desta sala.

Apds a preparacao de um manipulado a camara deve ser limpa de modo a ndo ocorrerem

contaminacoes cruzadas.

A embalagem e rotulagem do produto final deve permitir a correta identificacao do doente
(nome completo, nimero do processo e datata de nascimento), do produto (nome e
composicao com as respetivas quantidades), numero de identificacdo de preparacao (codigo
de barras das prescricoes no SGIM), prazo de validade e outras observacoes pertinentes (nome

do hospital, condicbes de armazenamento).
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As areas limpas devem ser controladas microbiologicamente a intervalos regulares. Estes
controlos compreendem a validacdo dos métodos de desinfecao/esterilizacdo usados e testes

ambientais (ar, superficies e pessoal).

Dentro destas salas de preparacao existe sempre um estojo de acidentes para a eventualidade

de ocorrer algum derrame de citotdxicos.

4.2 Preparacao de manipulados estéreis

Como foi mencionado anteriormente, este tipo de preparacdo é muito semelhante a
manipulacao de citotdxicos. A principal diferenca reside no tipo de camara usada: a camara
de fluxo de ar horizontal usada proporciona apenas protecao do produto manipulado. O
operador nao se encontra protegido de modo que estas preparacoes nao sao consideradas

perigosas.

Como manipulados estéreis vi a preparacao de colirios fortificados de gentamicina a 1,5% e

colirios de anfotericina B.

4.3 Preparacao de manipulados nao estéreis

A preparacéo destes produtos é realizada numa sala onde se encontram armazenadas algumas
matérias-primas (bem como os seus boletins de analise), material para o acondicionamento
das preparacdes e informacdes sobre os manipulados preparados no hospital. Quando uma
matéria-prima se encontra nao conforme (ou seja, algum dos parametros do boletim de
analise se desvia do valor pré-estabelecido), a substancia em causa € colocada em
quarentena. A preparacdo destes medicamentos torna-se necessaria quando a indistria nao

possui a substancia ativa na dose ou no veiculo prescrito.

A manipulacdo de medicamentos deve seguir as Boas Praticas Preparacao de Medicamentos
Manipulados (segundo a Portaria n.° 594/2004 de 2 de junho). Todos os aparelhos de medida

devem ser controlados e calibrados regularmente de modo a fornecerem informacdes exatas.

Durante a preparacao é necessario registar todos os dados pertinentes na ficha de preparagao
do medicamento manipulado, nomeadamente a assinatura do TDT que preparou e do
farmacéutico que supervisionou. Nas fichas de preparacao dos diferentes manipulados esta
descrito, passo por passo, a preparacao do mesmo de modo a evitar erros de manipulacao.
Tal como nas preparacdes estéreis, € necessario usar-se touca, luvas, mascara e bata na

preparacao destes medicamentos.

A atribuicao dos lotes do manipulado ndo estéreis segue o seguinte esquema XAAMMDD no
qual o X é a letra do alfabeto introduzida diariamente, sequencialmente; AA sao os Ultimos
dois digitos do ano, MM diz respeito ao més de preparacdo e DD faz referéncia ao dia de

preparacao.
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Durante o estagio tive a oportunidade de ver a preparacao de suspensao oral de sulfadiazina a
100 mg/mL, a suspensao oral de fludrocortisona a 0,1 mg/mL e papéis medicamentosos de

talco esterilizado (utilizado em pneumologia).

4.4, Reembalagem

Os medicamentos dispensados para cada setor devem ser corretamente embalados e
etiquetados. Quando a quantidade de medicacao pedida pelo servico clinico corresponde a
uma embalagem (ou mais) fornecida pela indistria ndo é necessario proceder a reembalagem
da mesma. Quando pelo contrario, a quantidade pedida ndo se encontra disponivel em
embalagens fornecidas pela industria (por exemplo medicamentos que nao existem no
mercado na dose prescrita e tém de ser fracionados ou medicamentos acondicionados nao

individualmente (frascos multidose), é necessario reembalar a medicacéao.

O FDS® é uma maquina automatica de reembalagem utilizada para comprimidos inteiros (ou
comprimidos fracionados) e capsulas nao fotossensiveis. A medicacdo € colocada
desblisterada dentro de cassetes e o acondicionamento é realizado em embalagens de PVC.
Para garantir a minimizacao de erros cada cassete encontra-se calibrada para um
medicamento numa dosagem especifica. A validade dos medicamentos reembalados é de 6

meses.

Durante a reembalagem é necessario que esta ocorra em recipiente que assegurem protecao
mecanica, estanquicidade, protecado da luz e do ar, de modo a preservar a integridade do

medicamento.

Caso nao seja necessaria a desblisteracao do medicamento, portanto quando o blister permite
cortar o medicamento em doses individuais, € necessario colocar uma etiqueta de
identificacdo. Na etiqueta devem constar o prazo de validade, o nome do medicamento, a

dosagem e o lote do mesmo.

5. Ensaios Clinicos

Os ensaios clinicos sdo regulados pela Lei n.° 21/2014, de 16 de abril que aprova a lei da
investigacao clinica. Os medicamentos sujeitos a ensaios encontram-se armazenados nos
servicos farmacéuticos, numa sala com controlo de temperatura e humidade e acesso

condicionado.

Com este tipo de medicacdo torna-se necessario assegurar que rececao, armazenamento e
distribuicao dos medicamentos sao feitas de forma correta. Para isso sao guardados os
registos de rececao armazenamento e distribuicdo nos servicos farmacéuticos. De modo a
assegurar que durante o transporte foram garantidas as condicées de temperatura e
humidade especificas para o medicamento, o transportador, quando entrega o medicamento,
entrega também um aparelho informatico que tem os valores de temperatura e humidade
durante a viagem. Estes valores sao convertidos, com o auxilio de um computador, em

graficos e, caso algum dos parametros ndo cumpra as especificacoes exigidas, o medicamento
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é colocado em quarentena e o promotor (normalmente a industria farmacéutica) do estudo

em causa é contactado.

Todos os documentos referentes aos ensaios clinicos realizados no hospital devem ser
guardados por um periodo minimo de 15 anos, sendo que estes também devem ser guardados

numa sala que se encontre fechado e com acesso condicionado.

Quem acompanha o ensaio clinico e relata a evolucdo do estudo ao promotor é o monitor.
Este monitor é designado pelo promotor e pode ser uma empresa contratada exclusivamente

para este efeito ou a industria que produz o proprio medicamento.

Para garantir que os resultados nao sao falseados por falta de compliance do utente que esta
incluido no estudo, o utente tem sempre de trazer a medicacao que sobrou quando se dirige

novamente ao hospital (chama-se a isto formula de compliance)

6. Farmacovigilancia

Entende-se por farmacovigilancia a identificacdo, avaliacdo e prevencao de efeitos
secundarios relacionado com a toma de farmacos. Em Portugal, o INFARMED é a entidade

responsavel pela farmacovigilancia.

De modo a prevenir efeitos adversos relacionados com a medicacao, o CHTV possui panfletos
sobre algumas das terapéuticas ai dispensadas de modo a informar o doente sobre possiveis
efeitos secundarios e interacées com outros farmacos, bem como o modo de conservacao do
mesmo. Os SF do hospital também possuem panfletos sobre nogdes de farmacovigilancia e
utilizacdo de medicamentos de forma segura. Nestes, para além da elucidacao de certos
conceitos (como reacdo adversa medicamentosa (RAM), sobredosagem, farmacovigilancia,
entre outros), também instruem para a importancia de notificacdo de RAMs e fornecem

contactos, telefdnicos e eletrénicos, para a notificacdo das reacoes.

Qualquer profissional de salde ou doente pode e deve notificar o INFARMED, caso detete

alguma RAM.

7. Comissdes Técnicas Hospitalares

De acordo com o regulamento interno do CHTV (9) existem diversas comissdes de apoio
técnico. Estas comissdes sao estruturas de caracter consultivo que tém por funcdo apoiar o
conselho de administracao, a pedido deste ou por iniciativa propria, nas matérias da sua
competéncia. As comissdes técnicas especializadas asseguram a qualidade dos servicos

prestados aos utentes no centro hospitalar.

De entre as mais relevantes para os SF encontra-se a comissao de farmacia e terapéutica, a
comissao de ética para a saude (CES) e a comissao de controlo de infecoes e resisténcia aos

antimicrobianos.
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o Comissdao de Farmacia e Terapéutica (10)

Esta comissao atua como oOrgao de ligacdo entre os servicos de acao médica e os servicos
farmacéuticos. Também tem um papel na selecao de alternativas terapéuticas do Formulario

Nacional de Medicamentos (FNM) para elaborar o guia farmacoterapéutico do hospital.
Esta comissao conta com a presenca de 3 farmacéuticos e 3 médicos.
o Comissdo de Etica para a Saude (11)

Esta comissdao tem uma composicao multidisciplinar, sendo constituida por membros que

exercem a sua atividade profissional no hospital.

Tem como principal competéncia zelar pela salvaguarda da dignidade e integridade humanas,
divulgar principios de bioética e pronunciar-se sobre os pedidos da realizacdo de ensaios
clinicos e monitorizar a atividade de investigacdo. Nesta comissdao a presenca de um

farmacéutico é obrigatoria.
o Comissao de Controlo de Infecdes e Resisténcia aos Antimicrobianos (12)

Compete a esta comissao investigar, controlar e notificar surtos de infecao, visando sua

efetiva prevencao.

Criado pelo Despacho n © 2902/2013 de 22 de fevereiro, PPCIRA (Programa de Prevencao e
Controlo de Infecoes e de Resisténcia aos Antimicrobianos) tem como objetivo geral a
reducdo da taxa de infecoes associadas aos cuidados de salde hospitalares, assim como a taxa
de microrganismos com resisténcia aos antimicrobianos e vigilancia continua da infecao

hospitalar, do consumo de antibioticos e da incidéncia de microrganismos multirresistentes.

0 farmacéutico hospitalar tem um papel de membro consultivo desta comissao.

8. Conclusao

0 estagio realizado em farmacia hospitalar é sem duvida imprescindivel para a formagao dos
estudantes de ciéncias farmacéuticas. Com o estagio que realizei no CHTV tive a
oportunidade de contactar com terapéuticas e medicamentos de uso exclusivo hospitalar,

aumentando assim a minha formacao profissional.

Também foi possivel perceber o papel fundamental do farmacéutico a nivel hospitalar tanto
na preparacao/dispensa de medicamentos como na detecdo de duplicacoes ou erros nas

prescricoes médicas.

Para além disto foi possivel entrar em contacto com terapéuticas recentes, como o uso de
biossimilares, o que permitiu enriquecer mais o meu conhecimento sobre estes tipos de

farmacos.
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Capitulo Il - Relatério de Estagio da vertente de
Farmacia Comunitaria

1. Introducéao

Apos a realizacdo do estagio em farmacia hospitalar, o segundo estagio curricular, desta vez
em farmacia comunitaria, permitiu obter uma visdo mais alargada sobre a atividade

farmacéutica.

Indubitavelmente a farmacia comunitaria € o principal pilar da atividade farmacéutica em
Portugal. Com o crescente desenvolvimento cientifico, o nimero de moléculas com atividade
farmacoldgica presente no mercado tem vindo a aumentar e a perda de patente de moléculas
ja desenvolvidas, leva a um crescente nimero de medicamentos genéricos a aparecer no
mercado. De modo a acompanhar os avancos na ciéncia, existe a necessidade de formacao
constante destes profissionais de salde para que seja possivel aconselhar a populacao para o

uso racional do medicamento.

A promocao de cuidados de salde também é um papel importante do farmacéutico. O
mercado de suplementos alimentares encontra-se em expansao e existe a necessidade de
aconselhamento da populacao para o uso adequado destes produtos. Os medicamentos nao
sujeitos a receita médica (MNSRM) e os produtos de cosmética igualmente fazem parte do
leque de produtos disponiveis numa farmacia comunitaria, por isso o farmacéutico tem de
estar instruido sobre eles de modo a fornecer a melhor recomendacao possivel sobre estes e

perceber quando existe a necessidade de acompanhamento médico.

O relatorio aqui apresentado descreve as atividades que acompanhei durante o periodo de
estagio na farmacia Oliveira sob orientacao da Dr.? Yolanda Vicente, de 11 de marco a 2 de
junho de 2019.

2. Organizacao da farmacia

2.1 Instalagoes

A farmacia Oliveira (FO) é composta por 3 pisos: no piso -1 localiza-se o armazém; no piso 0
encontra-se a area de atendimento ao publico, 2 gabinetes de atendimento e as instalacoes
sanitarias; e no piso 1 o laboratorio e o escritorio do diretor técnico tal como se encontra

previsto na legislacao portuguesa. (1)

Nos gabinetes de atendimento realiza-se a prestacao de cuidados de salde (como a
administracdo de injetaveis) e a determinacdo de parametros bioquimicos e fisioldgicos,
estando por isso equipados com medidores da pressao arterial e medidores da glicémia capilar
e um dos gabinetes, para além destes, possui também um aparelho eletronico para

determinacao do perfil lipidico e acido urico.
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Os produtos de higiene (intima e oral), produtos de puericultura, produtos ortopédicos,
produtos de cosmética e alguns produtos de suplementacdo alimentar encontram-se
facilmente acessiveis enquanto que os medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM)
e produtos de uso veterinario (MUV) encontram-se em prateleira nao acessiveis ao publico,

mas ordenados de forma visivel para o publico.

Todos os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) e os colirios estdao armazenados em

locais apenas acessiveis a equipa técnica da farmacia.

Todos os processos informaticos inerentes a farmacia sdo realizados através do programa
Sifarma 2000.

A farmacia encontra-se aberta das 8h30 as 21h00 de segunda a sexta-feira, aos sabados das
8h30 as 19h e encontra-se encerrada aos domingos e feriados. Os servicos da farmacia estao

interpostos com as restantes farmacias do concelho.

2.2 Recursos Humanos

Assim como esta descrito no Decreto-Lei n.° 307/2007 de 31 de agosto, os recursos humanos
tém diferentes formacoes: para além do quadro farmacéutico obrigatério, possui pessoal
devidamente qualificado e técnicos de farmacia que auxiliam os farmacéuticos (quadro nao
farmacéutico). (1) Existem tarefas exclusivas para farmacéuticos como a preparacdao de
medicamentos manipulados e administracdo de injetaveis; e tarefas mais destinadas a

técnicos de farmacia como rececdo e encomenda de produtos farmacéuticos.
O diretor técnico de uma farmacia comunitaria tem como funcoes (1):

Assumir a responsabilidade pelos atos farmacéuticos praticados na farmacia;

Garantir a prestacao de esclarecimentos sobre os medicamentos e promover o seu uso
racional;

Assegurar que os medicamentos sujeitos a receita médica s6 sdo dispensados aos
utentes que a nao apresentem em casos excecionais;

Garantir que os medicamentos e demais produtos sao fornecidos em bom estado de
conservacao;

Garantir que a farmacia se encontra em condicoes de adequada higiene e seguranca;
Assegurar que a farmacia dispde de um stock suficiente de medicamentos;

Verificar o cumprimento das regras deontoldgicas;

Assegurar o cumprimento dos principios e deveres previstos na legislacao.

O diretor técnico pode ser auxiliado por outros farmacéuticos (ou outra pessoa qualificada)
sob a sua responsabilidade. Na auséncia do diretor técnico, as suas funcoes sdo asseguradas

pelo farmacéutico adjunto.
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2.3 Informacéao Cientifica
A documentacao obrigatdria nas instalacdes de uma farmacia sdo a Farmacopeia Portuguesa e

qualquer documento indicado pelo INFARMED. (1)

Por vezes a informacao cientifica disponivel é insuficiente e o farmacéutico, para esclarecer
qualquer duvida, pode contactar o centro de documentacao e informacao do medicamento
(CEDIME). Durante o periodo de estagio testemunhei um contacto a este centro: uma utente
emigrante em Franca pretendia saber se existia no mercado portugués uma pilula
anticoncecional equivalente a que utilizava. A partir do nome comercial, fui esclarecida que

existia em Portugal um medicamento com a mesma composicao qualitativa e quantitativa.

3. Aprovisionamento e Armazenamento

3.1 Encomendas
Cada farmacia opta por um fornecedor que lhe ofereca vantagem em relacao a outros. As
vantagens tidas em conta podem dizer respeito ao tempo de entrega, ao preco de venda a

farmacia e a disponibilidade do produto.

Uma vez por més sao elaboradas compras diretas a indUstria/laboratorio de grandes

quantidades de produto pois acarreta vantagens em termos econoémicos para a farmacia.

Os 3 principais fornecedores da FO sao a OCP, a COOPROFAR e a Empifarma. Em casos
excecionais, como medicamentos esgotados, opta-se por outro fornecedor: a Alliance
Healthcare. Por vezes os medicamentos esgotados ou com quota limitada podem ser

encomendados por via verde.

A via verde do medicamento foi criada de modo a permitir o acesso a medicacao que se
encontra em rutura de stock. (2) Para efetuar encomendas desta forma, é necessario colocar
um numero de receita valido. Durante o estagio tive a oportunidade de ver como se elabora o

pedido varios medicamentos desta forma, nomeadamente de Trajenta®.

3.2 Rececdo de encomendas
As encomendas podem ser entregues a diferentes horas do dia. Para realizar a rececao da
encomenda no Sifarma 2000 inicialmente vamos ao separador “Rececao de Encomendas” e

verificar se a encomenda se encontra ai listada.

Caso nao esteja, é necessario criar uma “Encomenda Manual”. Para isso é preciso
primeiramente selecionar qual o fornecedor e digitar o codigo nacional do produto (CNP) dos
diferentes produtos recebidos e indicar a quantidade dos mesmos para posteriormente se

validar a encomenda.

Apds a criacao da encomenda esta fica disponivel na listagem de encomendas em rececao.

Durante a rececao de cada encomenda, é necessario ter em conta os seguintes aspetos:
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Quantidade faturada e quantidade enviada;
Prazo de validade do produto;

Condicoes de armazenamento (os medicamentos que necessitem de refrigeracdo tém

de ser enviados em contentor proprio);
Acondicionamento apropriado;
Preco de Venda ao Publico (PVP).

3.3 Armazenamento
Apods a rececdo dos produtos torna-se necessario um armazenamento eficiente dos mesmos.
Na FO os medicamentos sao ordenados de forma alfabética e organizados de modo a que as
embalagens que terminem o prazo de validade mais rapido sejam os vendidos primeiro (FEFO
- First Expired, First Out).

No que respeita ao armazenamento é necessario tem em conta diversos aspetos, pois nem
todos os medicamentos necessitam das mesmas condicées de armazenamento. E fulcral ter

em conta estes 3 aspetos:

o Temperatura de conservacao dos medicamentos, a qual pode ser entre 8°C e 2°C
(armazenados no frio) ou a temperatura ambiente (até 25°C)
o Humidade relativa do ambiente (a qual deve ser inferior a 60%)

o Protecao da luz solar direta

Para garantir que os intervalos de temperatura nao ultrapassam os limites estipulados, é
necessario recorrer a termohigrometros. Estes aparelhos fazem um registo do valor de
temperatura e humidade relativa em tempo real bem como os registos dos mesmos. Com o
auxilio de um programa informatico é possivel imprimir um relatério dos dados de

temperatura e humidade.

Na FO existem 5 termohigrometros localizados em locais diferentes: um em cada frigorifico
(no total existem 2 frigorificos), um no armazém, um no laboratério e um na area de
atendimento ao publico. Todas as semanas sdao impressos os relatorios provenientes destes
aparelhos e os graficos de temperatura e humidade sao analisados pelo diretor técnico. Caso
se verifique algum desvio aos limites de temperatura é necessario explicar o porqué desse
desvio. Posteriormente estes relatorios sdo carimbados e assinados pelo diretor técnico e

arquivados.

3.4 Gestao dos prazos de validade

Os prazos de validade devem controlados de modo a evitar perdas monetarias e garantir a

seguranca dos utentes. Existe um controlo inicial aquando da rececao das encomendas e
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também no armazenamento dos produtos (FEFO) no entanto estes controlos sao insuficientes.

Torna-se necessario a elaboracao periodica de listas de controlo de validades.

No caso de medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM), mensalmente é retirada a lista
de controlo dos prazos de validade do Sifarma, com os MSRM a terminar o prazo nos trés
meses seguintes. Para os medicamentos nao sujeitos a receita médica (MNSRM) e outros
produtos de saude, a lista diz respeito aos produtos cuja validade termina nos proximos seis

meses.

Com as listas retiradas, confirma-se a validade dos produtos mencionados na lista e todos os
MSRM e MNSRM cujos prazos terminem nos trés meses sequentes, sao retirados dos locais onde

estao armazenados e sao devolvidos ao fornecedor.

No Sifarma é possivel retirar uma lista de controlo de validades recorrendo ao menu

“Produtos” e seguidamente “Prazos de Validade”.

3.5 Devolucbes e Reclamacgoes

No painel “Gestdao de Devolucdes” é possivel realizar a devolucdo de produtos. As principais
razdes para a devolucao de um produto sao: erro no pedido; embalagem danificada; prazo de
validade curto e facto de o cliente nao ter levantado o produto (neste caso os fornecedores

estabelecem um prazo de 5 dias apos o pedido).

Tal como o que acontece na elaboracdo de uma encomenda, é necessario selecionar o
fornecedor pretendido, realizar a leitura do CNP do produto, indicar a fatura de origem,
motivo de devolucdo e aprovar a devolucdo. Apds a aprovacgao, o original e o duplicado da
devolucao sao carimbados e assinados para serem enviados para o fornecer e o triplicado é

arquivado na farmacia.

Posteriormente, caso a devolucdo seja aceite pelo fornecedor, o reembolso econémico pode

ser feito por meio de nota de crédito ou troca por outro produto de valor semelhante.

No caso das reclamacoes, estas sdo feitas por via telefonica assim que se deteta algum

problema.

3.6 ValorMed
Os medicamentos que ja nao sejam utilizados ou que se encontrem fora do prazo de validade
devem ser entregues numa farmacia. Instruir os utentes para este gesto promove a protecao

do meio ambiente.

Sempre que estes produtos sdo entregues, sdao recolhidos em contentores de cartao proprios
devidamente identificados. Quando os contentores de encontram cheios, estes sao fechados e

pesados para posterior envio para o armazenista que forneceu o contentor.
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4. Dispensa de medicamentos

Por medicamento entende-se:

“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 diagndstico médico ou,
exercendo uma acdo farmacologica, imunoldgica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou

modificar funcoes fisiologicas” (3)

Devido ao perigo inerente do uso destes produtos, torna-se imprescindivel a instrucdo correta
do seu uso. A dispensa de medicamentos nao se deve limitar a disponibilizar uma embalagem,

mas sim aconselhar o seu uso para garantir uma terapéutica medicamentosa segura.

E necessario ter um cuidado especial com os utentes idosos: na maioria das vezes estes
possuem dificuldade visual ou auditiva, o que torna a compreensdao da terapéutica mais
complicada. Para além disso outra caracteristica desta populacao é a polimedicacdo o que
torna mais propenso o aparecimento de interacdes medicamentosas. E imprescindivel que o

farmacéutico tenha a certeza de que o utente acatou os conselhos que lhes foram fornecidos.

4.1 Dispensa com receita médica

Atualmente existem 3 tipos de receitas médicas: receitas eletronicas, receitas manuais e
receitas eletronicas materializadas. O medicamento tem de ser prescrito pela sua
denominagdo comum internacional (DCl), conjuntamente com a forma farmacéutica,

dosagem, apresentacdo, nimero de embalagens e idealmente a posologia. (3)

As receitas manuais sdo de caracter excecional e para serem validas precisam de conter os

seguintes elementos:
Nimero de receita;
Nome do utente;
Entidade (Sistema Nacional de Salde);
Nimero de utente/beneficiario;
Vinheta do médico prescritor;
Assinatura do médico prescritor;

Data;
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E excecdo legal (inadaptacdo do prescritor, até 40 receitas/més, prescricao ao

domicilio ou falha informatica)

Em relacdo a prescricao, cada receita manual apenas podera contém 4 embalagens, sendo
que s6 podem ser prescritas 2 embalagens do mesmo medicamento a nao ser que a

embalagem seja de dose unitaria (nesse caso podera prescrever até 4 embalagens). (4)

Neste modelo nao podem ser prescritas camaras expansoras. (4,5) Os medicamentos sujeitos
a legislacdo especial, como psicotropicos, medicamentos manipulados e os medicamentos

para tratamento da diabetes mellitus, devem ser prescritos isoladamente.
A data de validade de uma prescricao manual € de 30 dias apds a prescricao.

Nas receitas eletronicas materializadas, € necessario a assinatura do médico prescritor dado

que os restantes campos sao preenchidos informaticamente.

Tanto nas receitas eletronicas materializadas como nas receitas manuais, apds a dispensa é
impresso no verso da receita o documento de faturacdo (com um codigo datamatrix) para
posteriormente ser enviado para o centro de conferéncia de faturas (CCF). E necessario uma
assinatura do utente (ou representante) em como lhe foi dispensada a medicacao prescrita e
fornecida toda a informacao essencial ao tratamento prescrito. Apds a dispensa, o profissional

que efetuou a dispensa carimba, assina e data o verso da receita. (3)

As receitas eletronicas podem estar sob a forma de guia de tratamento ou mensagem enviada
para o contacto telefonico. Se o utente tiver o guia de tratamento, o nimero da receita é lido

com o scanner 6tico e inserido o codigo da dispensa.

Numa prescricdo médica o utente tem direito de escolher se opta por um medicamento
genérico ou um medicamento de marca. O utente ndo tem opcao de escolha quando o
medicamento prescrito contém uma substancia ativa para o qual ndo exista nenhum
medicamento genérico (3) ou quando o médico prescritor coloca uma das seguintes excecoes
(3,6):

Excecdo a) - Prescricdo de medicamento com margem ou indice terapéutico estreito;

Excecao b) - Suspeita, previamente reportada ao INFARMED, de intolerancia ou reacao
adversa a um medicamento com a mesma substancia ativa, mas identificado por outra

denominacao comercial; ou

Excecao c) - Prescricao de medicamento destinado a assegurar a continuidade de um

tratamento com duracao estimada superior a 28 dias
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Nestes casos, na prescricdo vem indicado o nome comercial entre paréntesis retos, para além
do DCI, forma farmacéutica, dosagem e numero de embalagens. Na excecado b) tem de incluir
a mencao “Reacao adversa prévia” e na excecao c) tem de incluir “Tratamento superior a 28

dias”.

A faturacdo respeitante a um més deve ser enviada para o centro de controlo de faturas até
ao dia 8 do més seguinte. O envio dos lotes de faturacdo tem de ser acompanhados pelos
verbetes de identificacao. As receitas que dizem respeito ao SNS sao enviadas para o Centro
de Conferéncia de Faturas. O valor das comparticipacdes do Estado é enviado as farmacias
através da Associacdo Nacional de Farmacias. Para as restantes entidades o processo é
semelhante, sendo que a faturacdo € enviada para a Associacdo Nacional de Farmacias e

depois estes a remetem para cada uma das entidades responsaveis.

Apesar o Servico Nacional de Saude (SNS) comparticipar a grande maioria das prescricoes
médicas, existem outras entidades responsaveis pela comparticipacdo de medicamentos como
os utentes que possuem seguros de saude, doenca profissional ou usufrutuarios de subsistemas

de salde.

De modo a que as receitas manuais ou desmaterializadas tenham comparticipacao SNS-

Pensionista, deve vir mencionado a sigla R junto aos dados do utente.

Se nestas receitas vier mencionado a sigla O junto dos dados do utente, este esta abrangido
por um regime especial de comparticipacdo: deve ser mencionado também o

despacho/portaria que consagra o respetivo regime.

4.2 Medicamentos nao sujeitos a receita médica

Também conhecidos como medicamentos de venda livre, estes sao passiveis de

automedicacao.

Entende-se por automedicacao o uso de terapia farmacologica por iniciativa propria, ou seja,
sem aconselhamento médico. (7) A automedicacdo pretende tratar patologias néo
complicadas, mas deve ser sempre realizada com aconselhamento farmacéutico pois o utente
pode fazer um diagnostico incorreto, ou a sintomatologia apresentada necessitar de avaliacao

médica.

Cabe ao farmacéutico averiguar se realmente existe a necessidade de medicacao e decidir
qual o melhor MNSRM a instaurar perante a sintomatologia apresentada, tendo sempre em
atencdo as eventuais comorbilidades que possam existir, interacdes farmacologicas ou com
alimentos e as caracteristicas das populacoes especiais (idosos, criancas e gravidas). Para isto
€ importante inquirir o utente para ser possivel elaborar um historico pessoal o mais completo

possivel e evitar reacoes adversas medicamentosas.
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ApoOs a decisao de qual MNSRM é o mais apropriado, cabe ao farmacéutico elaborar um plano

de tratamento no qual indica a posologia e o tempo de tratamento mais adequados.

Durante o meu estagio as principais patologias passiveis de automedicacdao foram rinite
alérgica, cefaleias, dores neuromusculares leves a moderadas, infecdes flngicas cutaneas,

herpes labial e odontalgia.

Atualmente o aconselhamento farmacéutico torna-se mais dificil devido a grande publicidade
que existe entre os MNSRM. Existe a necessidade de mostrar ao utente que profissionais de
saude habilitados ajudam complementando informacdo importante que ndao € advertida

durante o tempo de antena.

4.3 Psicotrépicos e Estupefacientes

Este tipo de medicamentos estdo sujeitos a regulamentacéo adicional. E exigido um controlo
mais apertado deste tipo de substancias pois podem ser usadas para fins ilicitos. As
substancias estupefacientes e psicotropicas encontram-se listadas nas tabelas | e Il do
Decreto-Lei n°15/93 de 22 de janeiro e no n.° 1 do artigo 86.° do Decreto Regulamentar n.°
61/94, de 12 de outubro. (6)

No software Sifarma 2000, no mddulo de atendimento, quando estamos na presenca de uma
linha com um medicamento psicotropico/estupefaciente o sistema pede para preencher os

seguintes topicos:
e Nome e morada para quem foi prescrita a medicacao;

e Nome, morada, data de nascimento, nimero do documento de identificacdo oficial e

data de validade do mesmo da pessoa que levantou a medicacao.

O documento de identificacao pode ser o cartao de cidadao/bilhete de identidade,

passaporte ou carta de conducao.

No final do atendimento, antes da saida da fatura, saem 2 taldes que contém informacao
sobre que psicotropico foi dispensado e a quantidade do mesmo, os dados do doente e de
quem levantou a medicacdo, data da dispensa, niUmero de saida e o nome e nimero de
carteira profissional do médico prescritor. Estes taldoes sao posteriormente agrafados a uma

coOpia da prescricao (caso sejam receitas manuais ou materializadas) e arquivadas.

No fim de cada més, e até ao dia 8 do més seguinte, todos os documentos referentes a
dispensas de medicamentos psicotropicos/estupefacientes sao ordenados por data de
dispensa. Posteriormente é gerada uma listagem de saidas de medicamentos psicotropicos e
anexada aos restantes documentos. E necessario manter estes documentos em arquivo
apropriado por um periodo de 3 anos. (6) A listagem de saidas destes medicamentos tem de

ser enviado mensalmente ao INFARMED.
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Para além do controlo da listagem de saidas, para os medicamentos constantes nas tabelas | e
Il do Decreto-Lei n°15/93 de 22 de janeiro (8) € necessario enviar ao INFARMED as listas de

entradas destes medicamentos trimestralmente e um mapa de balanco anualmente.

4.4 Benzodiazepinas
As benzodiazepinas também se encontram tabeladas no mesmo decreto-lei que os

medicamentos psicotropicos/estupefacientes. (8)

Os medicamentos constantes nas tabelas Ill e IV do Decreto-Lei n°15/93 de 22 de janeiro
também sao controlados pelo INFARMED por isso € necessario elaborar a lista de entradas e o
mapa de balanco dos medicamentos constantes nessas tabelas e, essa informacao é enviada
anualmente ao INFARMED.

5. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

A farmacia comunitaria dispoe de outros produtos de saude para além dos medicamentos. Por
isso torna-se necessario que o farmacéutico se mantenha informado sobre todos os produtos

disponiveis no seu local de trabalho.

5.1 Suplementos Alimentares
Os suplementos alimentares sao fontes concentradas de substancias e nutrientes com efeito
nutricional ou fisiologico, que se destinam a complementar um regime alimentar normal (9),

nao tém como objetivo substituir uma dieta variada.

No mercado portugués existem diversos suplementos alimentares com finalidades diferentes
por exemplo, uns mais destinados a mulheres pois sdao enriquecidos com acido folico e ferro;
outros mais direcionados para desportistas pois tém uma maior concentracdo de magnésio ou

até destinados a aumentar o rendimento cognitivo (com 6mega 3 ou ginkgo biloba).

0 aconselhamento farmacéutico nestas situacdes permite a obtencdo de um suplemento mais

adaptado as necessidades do utente.

Atualmente tem ocorrido um aumento da procura dos produtos fitoterapicos, o que torna o
aconselhamento farmacéutico importante devido as interacdes farmacolodgicas que podem
ocorrer com a terapia farmacoldgica que o utente pratica. Durante o estagio ocorreu um
possivel caso de interacdo entre um suplemento alimentar, neste caso capsulas de castanha
da india, e um MSRM, o Pradaxa® O doente apresentava epitaxes apds o inicio da toma do
suplemento natural. Apdés uma breve conversa, percebeu-se que o utente fazia como
medicacdo crdnica Pradaxa® 150 mg e por isso foi aconselhado a contactar o seu médico de

familia o mais rapido possivel.
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5.2 Medicamento de Uso Veterinario (MUV)
Um medicamento veterinario é uma substancia (ou associacdo), que apresenta propriedades
curativas ou preventivas de doenca em animais ou dos seus sintomas, ou que possa

estabelecer um diagnostico médico-veterinario. (10).

Neste tipo de medicacdo é necessario verificar se a medicacao é adequado aquele tipo de

animal e ver quais as caracteristicas deste (peso e idade por exemplo).

Os principais MUV vendidos na farmacia Oliveira destinam-se a desparasitacao interna e

externa de animais de pequeno porte, pilulas para interrupcao do cio e terramicina.

5.3 Dispositivos Médicos

Os dispositivos médicos sao agrupados em quatro classes:
Classe | (dispositivos de baixo risco)
Classe lla (dispositivos de baixo médio risco)
Classe lIb (dispositivos de alto médio risco)
Classe Il (dispositivos de alto risco)

Os dispositivos de baixo risco sdao destinados a recolha de fluidos corporais, dispositivos para
imobilizacao de partes do corpo e/ou aplicar forca ou compressao, seringas sem agulha e
colheres de administracdo de medicamentos. Os dispositivos de baixo médio risco sdo
lancetas, compressas de gaze, medidores de tensdo e termometros. Os dispositivos de alto
médio risco sdo dispositivos utilizados na contracecdo ou na prevencdo de doencas
sexualmente transmissiveis excluindo os dispositivos implantaveis ou dispositivos invasivos

destinados a uma utilizacao a longo prazo, que sao dispositivos de alto risco. (11)

Numa farmacia comunitaria também sdo comercializados dispositivos para diagnéstico in
vitro, que sdo destinados a autodiagnostico como é o caso dos testes de gravidez,
equipamento para medicdo de glicémia, reagente tiras-teste para determinacao da glicémia,

glicosuria e cetonuria e recipientes para colheita de amostras (esterilizados ou n&o). (12)

5.4 Dermofarmacia e Cosmética e produtos de higiene

Entende-se por produto cosmético ou higiene corporal qualquer substancia (ou mistura)
destinada a ser colocada em contacto com diversas partes superficiais do corpo humano,
(epiderme, sistemas capilar, unhas, labios e 6rgdos genitais externos, dentes e as mucosas
bucais), com o objetivo de, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto e ou proteger ou os

manter em bom estado e ou de modificar os odores corporais. (13)
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Para além do facto de estes produtos serem os que o publico tem facil acesso dentro de uma
farmacia, hoje em dia assistimos a um nimero crescente de cosméticos de diversas marcas
comerciais como por exemplo Avéne®, Ducray®, Aderma®, Vichy®, Uriage®, Stendhal®, entre
outras. Com toda a gama existente no mercado portugués torna-se imprescindivel uma boa
formacao sobre estes produtos de modo a adquirir conhecimentos para efetuar um bom

aconselhamento.

6. Preparacdo de medicamentos manipulados

Entende-se por medicamento manipulado o medicamento cuja preparagao € realizada por um

farmacéutico ou sob a supervisao do mesmo numa farmacia. (14)
Um medicamento manipulado pode ser preparado de duas formas:
e Preparado Oficinal
e Formula Magistral

Um preparado oficinal € qualquer medicamento preparado segundo as indicacées de uma
farmacopeia ou de um formulario em farmacia de oficina enquanto que uma férmula
magistral € um medicamento preparado segundo receita médica especifica para o doente a

quem se destina.

Para garantir a qualidade dos medicamentos manipulados numa farmacia, o farmacéutico
deve guiar-se pelo Manual de Boas Praticas (7) de acordo com as normas aprovadas pelo
INFARMED (15).

De acordo com o manual de boas praticas (7) uma farmacia deve ter:
Instalacoes adequadas e material necessario para a preparacao de medicamentos;
O laboratorio deve ser bem iluminado e ventilado;

Deve existir documentacao onde seja possivel registar a manipulagao: fornecimento
de um numero de lote (para rastreabilidade), explicitar qualitativa e
quantitativamente as substancias ativas usadas bem como o seu lote e validade,
descricao do processo de manipulacao, data de manipulacao, doente a quem se
destina o manipulado e médico prescritor, posologia da medicacdo, conformidade
com os critérios de validacao (cor, cheiro, textura por exemplo) e indicacao de quem

preparou e quem validou o medicamento manipulado.

Quando existe alguma duvida em relacao a prescricao médica, o médico prescritor deve ser

contacto evitando deste modo erros na manipulacao (14).
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Os principais manipulados que eram realizados na FO diziam respeito a descondicionamento
de especialidades farmacéuticas (14), isto €, medicamentos manipulados destinados a
aplicacao cutanea ou preparados para adequacao de uma dose destinada a uso pediatrico
(dado que néo existia opcao comercial). No entanto também foram preparados medicamentos
manipulados devido a nao existéncia de medicamento com o principio ativo no mercado

portugués.
Os materiais minimos que devem existir no laboratorio de uma farmacia sao (16):
Alcoometro;
Almofarizes de vidro e de porcelana;
Balanca de precisao sensivel ao miligrama;
Banho de agua termostatizado;
Capsulas de porcelana;
Copos de varias capacidades;
Espatulas metalicas e ndo metalicas;
Funis de vidro;
Matrases de varias capacidades;
Papel de filtro;
Papel indicador pH universal;
Pedra para a preparacao de pomadas;
Pipetas graduadas de varias capacidades;
Provetas graduadas de varias capacidades;
Tamises FPVII, com abertura de malha 180 Im e 355 Im (com fundo e tampa);
Termometro (escala minima até 100°C) e
Vidros de relégio.

O preco do manipulado é calculado de acordo com a Portaria n.° 769/2004, de 1 de julho.

Este preco resulta da soma das matérias primas usadas, do material de embalagem e dos
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honorarios de manipulacdo e da adicao de 6% de IVA (17). O valor do fator F aquando da

realizacao do estagio era de 5,03€.

Alguns dos medicamentos manipulados que preparei ao longo do estagio foram: solucdo oral
de propranolol a 0,5%, Suspensao oral de nitrofurantoina a 0,5%, capsulas de lvermectina,
capsulas de dapsona, Solucoes de coaltar saponificado a diversas concentracdes, pomadas de

enxofre e vaselina salicilada a diversas percentagens.

7. Outros cuidados de saude prestados na farmacia comunitaria

7.1. Determinacao de Parametros Bioquimicos e Fisiologicos

e Pressao Arterial (18,19)

A medicao regular da pressao arterial permite controlar a hipertensao arterial e evitar

problemas cardiovasculares mais graves.

Para a medicdo da pressao arterial é necessario que o utente esteja sentado corretamente,
bexiga vazia e nao ter comido ou ingerido substancias passiveis de aumentar a pressao

arterial na meia hora anterior a medicao (cafeina e nicotina).

Cabe ao farmacéutico aumentar ao maximo a compliance do utente a terapéutica advertindo
para os riscos desta patologia, incentivar o utente a pratica desportiva regular, controlar o
seu peso, manter uma dieta saudavel (com restricdo no consumo sal e bebidas alcodlicas) e

recomendar a cessacao tabagica (se aplicavel).

Tabela 1: Valores de referéncia (mmHg) para a pressao arterial, em adultos

PAS PAD Classificacao

<120 <80 Otima

120 - 129 80 - 84 Normal

130 - 139 85 - 89 Normal-Alta

140 - 159 90 - 99 Hipertensao Grau |

160 - 179 100 - 109 Hipertensao Grau Il

>180 >110 Hipertensao Grau Il

>140 <90 Hipertensao sistolica isolada
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e Glicémia capilar (20)

A glicémia capilar € um teste rapido e praticamente indolor que permite ter um controlo dos

niveis de acucar sanguineos do paciente.

Aquando da realizacao deste procedimento, o ideal era que os dados fossem obtidos em

jejum e de forma regular para doentes diabéticos.

Tabela 2: Valores de referéncia (mg/dL) para a glicémia capilar

Valor Normal Valor Elevado
Glicémia pré-prandial 70 - 100 > 126
Glicémia poés-prandial <140 > 140

e Perfil lipidico (21)

0 perfil lipidico inclui o colesterol, o HDL, o LDL e os triglicéridos. Manter os niveis destes

dentro do valor normal permite evitar complicacées cardiovasculares.

Todos os utentes que tenham os valores fora dos limites normais devem ser encorajados a

faze uma dieta equilibrada e a pratica de exercicio fisico.

Tabela 3: Valores de referéncia (mg/dL) do perfil lipidico

Valor Normal

c-HDL
>40 mg/dL nos homens
>45 mg/dL nas mulheres
c-LDL <115
Colesterol total <190
Triglicerideos <200

Os valores de c-LDL podem variar consoante o risco cardiovascular, por exemplo, em pessoas

com risco cardiovascular elevado, o valor de c-LDL deve ser menor que 70 mg/dL.
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Acido Urico

Os niveis de acido Urico sao importantes para pacientes que sofram de gota. Manter os niveis

de acido Urico dentro dos valores normais evita crises de gota, evitando dores e desconforto e

possiveis idas ao médico. Quem toma medicacdo para tratamento de gota deveria ser

encorajado a medir os niveis de acido Urico regularmente.

Tabela 4: Valores de referéncia (mg/dL) para o acido Urico

Valor Normal

Sexo Masculino

Sexo Feminino

indice de massa corporal (22)

0 indice de massa corporal permite ter uma ideia do nivel de massa gorda de um utente. Com

auxilio das medidas antropométricas peso e altura é possivel calcular este indice.

Todos os doentes devem ser encorajados a ter um IMC de peso normal. Caso estejam fora

deste intervalo cabe ao farmacéutico fornecer dicas de nutricdo e dietética e incentivar a

pratica de exercicio fisico de modo a ser alcancado este objetivo.

Tabela 5: Valores de referéncia (kg/m?) do IMC

IMC =

Calculo do IMC

Classificacao

Peso (guilograma)

Altura® (metro)

<18,5 Baixo Peso

18,5 - 24,9 Peso Normal
25,0-29,9 Pré-Obesidade
30,0 - 34,9 Obesidade Grau |
35,0- 39,9 Obesidade Grau I
>40,0 Obesidade Grau
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8. Farmacovigilancia

Entende-se por farmacovigilancia a identificacdo, avaliacdo e prevencao de efeitos
secundarios relacionado com a toma de farmacos. Em Portugal, o INFARMED é a entidade

responsavel pela farmacovigilancia.

Seguimento farmacoterapéutico (7) € a pratica profissional em que o farmacéutico se
responsabiliza pelas necessidades do doente relacionadas com os medicamentos. Isto permite
assegurar que os medicamentos que o doente toma sao apenas aqueles que ele necessita e

que continuam a ser os mais efetivos e seguros possivel. (7)

Com este seguimento é possivel detetar reacdes adversas medicamentosas (RAM) pois é um
servico disponibilizado de forma continua. Sempre que seja detetada (ou suspeita) de uma
RAM, é dever do farmacéutico prontamente enviar esta informacdo ao INFARMED,

contribuindo assim para o aumento da seguranca com os medicamentos.

9. Conclusao

Com toda a certeza podemos assumir que o papel do farmacéutico comunitario é

imprescindivel para ocorrer um uso racional do medicamento.

O farmacéutico deve motivar o utente para a necessidade de se informar cada vez mais e
melhor sobre questdes relacionadas com a salde. (7) Esta informagdo deve ser adaptada ao
doente que estamos a aconselhar, clara e concisa de modo a nao ocorrerem erros de

interpretacao.

No processo de educacao para a salde, o farmacéutico deve procurar a participacdo ativa do

utente, para propiciar a sua capacidade de responsabilizacdo pela sua salde (7).

O estagio realizado aumentou muito os meus conhecimentos cientificos e mais que isso
mostrou que nem sempre € facil fazer com que os utentes compreendam a informacdo que

lhes é dada, havendo a necessidade de adaptacao de discurso para cada utente.
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