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Resumo

A presente dissertacdo € composta por trés capitulos. O primeiro capitulo diz respeito a
investigacao desenvolvida no ambito da analise da qualidade de resumos das caracteristicas
do medicamento (RCM) de citotdxicos injetaveis com autorizacdo em Portugal. Esta analise
teve como principio verificar se varios pontos estavam em conformidade com as diretrizes
europeias. A analise envolveu os seguintes itens: modo de administracdo, estabilidade apds
reconstituicio e/ou diluicdo, condicdes particulares de conservacdao, falha no nome
comercial, compatibilidade e caracteristicas fisico-quimicas. Além disso, foram identificados
os medicamentos cuja informacéo relativa a comercializacdo, no InfoMed, nao esta de acordo
com a informacao fornecida apds contacto direto com os titulares de AIM dos mesmos

medicamentos.

A ideia de realizar este estudo surgiu da forte necessidade de estar ao alcance dos
profissionais de salde, envolvidos na preparacdo e administracdo de citotoxicos injetaveis,
informacao completa e explicita, para que a seguranca do doente e a boa gestao dos recursos
sejam asseguradas. A preparacdo e administracao de citotoxicos por via parentérica merecem
particular destaque por motivos de seguranca e economicos, devendo ser executadas por
pessoal devidamente habilitado respeitando as normas instituidas. Os resultados revelam que
dos 238 RCMs analisados, 24,8% nas condicOes particulares de conservacao 21,9% apresenta
informacao incompleta nas caracteristicas fisico-quimicas, 8,4% na estabilidade apds
reconstituicao e/ou diluicao, 3,36% apresenta o nome comercial incorreto e ainda 1,7%

apresenta a seccao “Incompatibilidades” com informacao incompleta.

Ainda, apds contacto com os titulares de AIM dos 126 medicamentos, com indicacdo de nao
comercializacdo no InfoMed, foi possivel revelar que 21 estdo a ser comercializados em

Portugal.
0 segundo capitulo, relatorio de estdgio em farmacia comunitaria, representa o estagio
desenvolvido na Farmacia Prestigio, em Amarante. O terceiro capitulo diz respeito ao estagio

desenvolvido em farmacia hospitalar, no Hospital Amato Lusitano da Unidade Local de Salde

de Castelo Branco.

Palavras-chave

Resumo das caracteristicas do medicamento, citotdxicos injetaveis, InfoMed, farmacia

comunitaria, farmacia hospitalar.



Abstract

This dissertation consists of three chapters. The first chapter concerns the research
undertaken as part of the analysis regarding the quality of summaries of product
characteristics (SmPC) for injectable cytotoxics authorized in Portugal. This analysis was
performed in order to verify if the main points were in accordance with the European
guidelines. The analysis involved the following items: level of the administration mode,
stability after reconstitution and/or dilution, storage conditions, failure in
business/commercial brand name, compatibility, physical and chemical characteristics. In
addition, the drugs were identified whose information related to marketing, in InfoMed, are
not in accordance with the information provided after direct contact with the marketing

authorization holders.

The idea to conduct this study arose from the strong need to be within range of health
professionals involved in the preparation and administration of injectable cytotoxics,
complete and explicit information for patient safety and the maintenance of optimal resource
management. The preparation and administration of parenteral cytotoxics deserves particular
attention, for security and economic reasons, and should be performed by appropriately
qualified personnel in compliance with the established standards. The results show that from
the 238 RCMs analyzed, 24,8% had incomplete information on the particular conditions of
conservation, 21,9% on the physicochemical characteristics, 8,4% on the stability after
reconstitution and/or dilution, 3,36% had the incorrect trade/brand name and still shows the

1.7% "Incompatibilities” section with incomplete information.

Furthermore, after contact with the marketing authorization holders from the 126 drugs, with
the information in the InfoMed, that they are not being marketed, it was possible to reveal

that 21 of these drugs are being sold in Portugal.

The second chapter regards the internship/training report in the area of community
pharmacy, it also refers the training developed at the Pharmacy Prestigio, in the city of
Amarante, Portugal. The third chapter concerns the training developed in the area of hospital
pharmacy, which was performed at the Amato Lusitano Hospital of the Local Health Unit of

Castelo Branco.
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interferem com a tubulina”

Representacao grafica das falhas encontradas nos RCMs  dos

“imunomoduladores”
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Lista de Acrénimos, Abreviaturas e Siglas

AAM Auxiliar de Acdao Médica

ACSS Administracao Central do Sistema de Saude

ADSE Direcao-Geral de Protecao Social aos Trabalhadores em Funcdes Publicas
AIM Autorizacao de Introducao no Mercado

ANF Associacdo Nacional das Farmacias

CCli Comissao de Controlo de Infecao

CCF Centro de Conferéncias de Faturas

CDTC Centro de Documentacgdo Técnica e Cientifica do INFARMED
CE Comissao de Etica

CFALV Camara de Fluxo de Ar Laminar Vertical

CFT Comissao de Farmacia e Terapéutica

Ciml Centro de Informacao do INFARMED

CNFT Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica

DCI Denominacao Comum Internacional

DGS Direcao Geral de Saude

ELA Esclerose Lateral Amiotréfica

EM Esclerose Multipla

EMA Agéncia Europeia do Medicamento

EPE Entidade Publica Empresarial

FHNM Formulario Hospitalar Nacional do Medicamento

FQ Fisico-Quimica

HCG Hormona Gonadotrofina Coridnica Humana

HDL Lipoproteina de Alta Densidade

HR Humidade Relativa

HTA Hipertensao Arterial

IMC indice de Massa Corporal

INFARMED Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P.
InfoMed Base de dados de medicamentos de uso humano do INFARMED
IVA Imposto sobre o Valor Acrescentado

LDL Lipoproteina de Baixa Densidade

MG Medicamento Genérico

MNSRM Medicamento Nao Sujeito a Receita Médica

MSRM Medicamento Sujeito a Receita Médica

OMS Organizacao Mundial de Saude

PNCI Programa Nacional de Controlo de Infecao

PT/CTT Portugal Telecom/Correios, Telégrafos e Telefones
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PVF

PVP

RAM
RCM

RE
SAGILAB
SAMS
SFH
SIFARMA
SNS
SPMS
SPR

DT
UAC
ucip
ULSCB
VALORMED

Preco de Venda a Farmacia

Preco de Venda ao Publico

Reacao Adversa Medicamentosa

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Receita Especial

Laboratodrio de Analisess Técnicas, SA
Servico de Assisténcia Médico-Social
Servicos Farmacéuticos Hospitalares
Sistema Informatico da Associacao Nacional de Farmacias
Sistema Nacional de Saude

Servicos Partilhados do Ministério da Saude
Sistema de Preco de Referéncia

Técnico de Diagndstico e Terapéutica
Unidade de Administracdo de Citotoxicos
Unidade de Cuidados Intensivos Polivalente

Unidade Local de Salde de Castelo Branco

Sociedade Gestora de Residuos de Embalagens e Medicamentos, Lda

XV



