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Resumo

O presente trabalho encontra-se dividido em duas partes distintas. A primeira parte
corresponde ao Capitulo | e descreve o estagio realizado em Farmacia Comunitaria, ao passo
que a segunda, Capitulo Il, expde o trabalho de investigacéo relativo ao farmaco diclofenac.

Capitulo I: A Farmacia Comunitaria € um espago que assume uma enorme importancia
na dispensa de medicamentos, cabendo ao Farmacéutico a execucdo da sua atividade com o
maximo empenho e rigor, ja que, por se assumir como o Ultimo contacto do utente com um
profissional de salde antes da toma da medicacdo, é inevitavel que este retenha os seus
conselhos, indicacdes e recomendacdes. O relatério de estagio tem por objetivo relatar os
conhecimentos adquiridos assim como as atividades desenvolvidas durante o estagio
curricular, destacando, sempre que possivel, a importancia do ato farmacéutico. O estagio
curricular decorreu na Farmacia Modelar, situada na freguesia do Teixoso, concelho da
Covilha, entre 23 de janeiro a 2 de junho de 2017.

Capitulo Il: Os anti-inflamatérios ndo esterdides correspondem a um grupo de
farmacos amplamente utilizados no mundo inteiro, estimando-se que, em Portugal, cerca de
800 000 pessoas facam uso, por dia, de pelo menos um medicamento desta classe, o que
equivale cerca de 8% da populacdo. De todos os farmacos pertencentes a esta familia, o
diclofenac é o mais prescrito a nivel mundial, sendo também um dos anti-inflamatorios que
mais preocupacoOes levanta no que diz respeito aos seus efeitos colaterais. O objetivo
primario desta investigacao foi a avaliacdo do perfil de utilizacdo do diclofenac, bem como
dos seus efeitos secundarios e possiveis interacdes medicamentosas. Para tal, foram aplicados
questionarios individuais a utentes de 8 Farmacias Comunitarias da Regido Centro de
Portugal. Os dados foram recolhidos continuamente ao longo de dois meses, julho e agosto de
2017, sendo posteriormente tratados estatisticamente com auxilio do software informatico
IBM SPSS Statistics 23®. A amostra foi constituida por 116 participantes, com idades
compreendidas entre os 18 e os 95 anos, dos quais 82 (70,7%) eram homens. A maior parte dos
inquiridos afirmou ter tomado conhecimento do medicamento contendo diclofenac por
indicacdo do Médico ou por aconselhamento do Farmacéutico, com a principal finalidade de
aliviar dores musculares ou reumaticas, mencionada por 101 inquiridos. Os tratamentos
decorreram essencialmente por periodos de 1 a 3 dias (49,1%), com frequéncias de
administracdo de 1 a 3 tomas diarias (72,4%). Dos 116 inquiridos, 11 tinham tomado
concomitantemente medicacao passivel de causar interacées com o medicamento em estudo.
Por fim, verificou-se que 31 inquiridos (26,7%) referiram efeitos secundarios a toma do
medicamento, predominando as dores de estobmago (23 utentes). De um modo geral, concluiu-
se que houve um uso irresponsavel do medicamento por parte de alguns utentes,

nomeadamente por aqueles que administraram dosagens elevadas varias vezes ao dia.
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Abstract

The present study is divided into two different parts: the first one relates to Chapter |
and describes the done in Community Pharmacy. The second one, Chapter Il, describes the
investigation on anti-inflammatory drug diclofenac.

Chapter I: Community Pharmacy plays an important role, regarding the dispensing of
medicine, having the pharmacist to perform his activity with a strict rigour since he/she is
the ultimate contact of the patient with a health professional before taking the medication.
The patient will, inevitably, accept his advice, indications and recommendations. The training
report has the aim of exposing the acquired knowledge as well as theactivities performed
during the curricular training, enhancing, whenever possible, the importance of the
pharmaceutical action. The practical training took place in Farmdcia Modelar, located in the
parish of Teixoso, municipality of Covilhda, between the 23" of January to the 2™ of June
2017.

Chapter IlI: Nonsteroidal anti-inflammatory drugs are part of a group of
pharmaceutical drugs, widely used in the world. It is estimated that in Portugal, about
800 000 people use, at least, one medicine of this category daily, which means 8% of the
population. Of all the pharmaceutical drugs encompassed in this category, diclofenac is the
most prescribed in the world and, at the same time, is also one which poses more
preoccupations, concerning its pharmacotherapeutic effects. The main aim of this
investigation was the assessment of the usage pattern of diclofenac, its side effects and
possible drug interactions. To achieve this, individual questionnaires were applied to users of
8 different Community Pharmacies in the central region of Portugal. The data has been
continuously collected over the months of July and August of 2017 and was later handled,
statistically, with the help of the software IBM SPSS Statistics 23®. The sample consisted of
116 respondents, aged between 18 and 95 years old, from which 82 (70,7%) were men. The
majority of people who participated in the survey stated that they got to know about the
medicine containing diclofenac when their doctor prescribed it or by following the advice of
the pharmacist in order to alleviate muscular or rheumatic pains. The treatments were
essentially for periods of 1 to 3 days (49,1%), with up to three daily intakes (72,4%). 11 out of
the 116 respondents had taken concomitant medication that could cause drug interactions.
Finally, it was found that 31 respondents (26,7%) reported side effects, mainly stomach pain
(23 users). In general, it was concluded that there was an irresponsible use of diclofenac by

some users, particularly by those who who administered high dosages several times a day.
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DICLOFENAC: perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interacées medicamentosas

Capitulo | - Farmacia Comunitaria

1. Introducao

A Farmacia é um estabelecimento de salde privado e de interesse publico, cujo
objetivo primordial assenta na dispensa de medicamentos em condicdes passiveis de
minimizar o risco associado ao seu uso, permitindo a avaliacdo dos resultados clinicos dos
medicamentos e contribuindo consequentemente para uma reducao na morbi-mortalidade
associada a estes, a qual provoca danos ndo so6 sociais, como também econémicos. Assumindo-
se tendencialmente como o Ultimo contacto entre o utente e um profissional de salde antes
da toma do medicamento, o farmacéutico revela tem um papel fulcral na melhoria da
qualidade de vida da populacao, devendo munir-se de todos os conhecimentos, aptiddes e
ferramentas que possui, colocando o doente como centro da sua atividade.™

Surge, assim, o conceito de Cuidados Farmacéuticos, um conjunto de processos
clinicos que vao muito além da dispensa de medicamentos e que visam uma constante
melhoria do estado de salde da populacdo. Como tal, além da cedéncia e indicacdo de
medicamentos ou produtos de salide, cabe ao farmacéutico a prestacdo de outros cuidados e
servicos de saude, como testes rapidos para medicdo de diversos parametros bioquimicos, o
seguimento farmacoterapéutico do utente ou o possivel encaminhamento deste ao médico. A
revisdo da terapéutica, a educacao para a saude, a farmacovigilancia bem como a promocao
do uso racional do medicamento sao aspetos igualmente importantes, que nao devem ser
esquecidos.

E objetivo deste relatério sumariar o estagio curricular decorrido na Farmacia
Modelar, situada na freguesia do Teixoso, concelho da Covilha, durante o periodo de 23 de
janeiro a 2 de junho de 2017, ao nivel dos conhecimentos adquiridos, servicos prestados e
demais atividades em que se manifeste importante o papel do farmacéutico. Este estagio foi

orientado pelo Dr. Joao Miguel Guerra Paiva, Diretor-Técnico da farmacia em questao.



DICLOFENAC: perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interacées medicamentosas

2. Organizacao da Farmacia

2.1. Recursos humanos

Composicao do quadro pessoal da farmacia:

Diretor-Técnico/Farmacéutico: Dr. Joao Miguel Guerra Paiva
Farmacéutico-Adjunto: Dr.? Diana Marinho Lopes
Farmacéutico: Dr.? Tania Sofia Silva Correia

Técnicos de Farmacia: José Paiva e Cristina Carrilho Paiva

Contabilista: Sr. Alvaro Mingote
Func¢ées de cada um dos seus elementos:

O Diretor-Técnico é quem se responsabiliza pelos atos farmacéuticos praticados na
Farmacia. Assim, este assegura que sao prestados esclarecimentos aos utentes sobre o modo
de utilizacdo dos medicamentos e que é fomentado o seu uso racional. Garante também que
os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) apenas sao dispensados a utentes que nao
apresentem a referida receita em casos de forca maior e devidamente justificados. Assegura
que os medicamentos e outros produtos sao fornecidos em bom estado de conservacao.
Adicionalmente, certifica-se de que a farmacia se encontra em condicdes de adequada
higiene e seguranca e que dispde de um aprovisionamento suficiente de medicamentos. Deve
também apelar ao permanente asseio e higiene do pessoal que trabalha na farmacia. Por fim,
cabe-lhe averiguar a execucdo das regras deontoldgicas da atividade farmacéutica,
verificando também o cumprimento dos principios e deveres previstos na legislacao
reguladora da atividade farmacéutica.®

Importa referir que o Diretor-Técnico pode ser coadjuvado por farmacéuticos,
técnicos de farmacia e pessoal devidamente habilitado, sob a sua direcdo e responsabilidade.
Nas suas auséncias e impedimentos (por exemplo, em periodo de férias), a farmacia deve
dispor de um outro farmacéutico que o substitua, razdo pela qual se justifica que todas as
farmacias devam integrar nas suas equipas um minimo de dois farmacéuticos.?

Por sua vez, os farmacéuticos tém como responsabilidade primaria a saide e o bem-
estar do doente e do cidadao em geral, promovendo o direito a um tratamento com
qualidade, eficacia e seguranca. Cabe-lhes o aconselhamento sobre o uso racional dos
medicamentos e a monitorizacdo dos doentes, entre outras atividades no ambito dos cuidados
farmacéuticos. E importante que sejam definidas as atividades especificas exclusivas dos
farmacéuticos, a saber: contacto com outros profissionais de salde; controlo de psicotropicos
e estupefacientes; cedéncia de medicamentos; seguimento farmacoterapéutico; contacto

com os centros de informacao dos medicamentos; gestdao da formacao dos colaboradores e
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gestao das reclamacoes. Estes profissionais devem assegurar sempre a maxima qualidade dos
servicos que prestam. Para tal, € fundamental que se mantenham informados, seja a nivel
cientifico, ético ou legal, de forma a assumir um nivel de competéncia adequado a prestacao
de uma pratica eficiente. E obrigacdo profissional a formacdo continua, passando esta pela
frequéncia de cursos de formacado cientifica e técnica, simposios, congressos, encontros
profissionais e cientificos, sessoes clinicas internas da farmacia e ainda a leitura de
publicacbes que contribuam para a sua atualizacdao profissional e reforco das suas
competéncias. Qualquer atividade que apresente relevancia curricular deve ser registada,
garantindo um curriculum vitae permanentemente atualizado. A frequéncia de cursos de
auditoria deve ser vista como uma forma de evolucao profissional, na medida em que permite
aos farmacéuticos aplicar os conhecimentos adquiridos na avaliacdo das suas proprias
atividades profissionais. Por Gltimo, os farmacéuticos devem ainda supervisionar, verificar e
avaliar as tarefas delegadas no pessoal de apoio, intervindo sempre que necessario, e garantir
que este possui formacéo atualizada para as tarefas que desempenha.("

Quanto aos técnicos de farmacia, estes desempenham funcdes importantes como o
atendimento ao publico, a rececdo de encomendas, a verificacdo dos prazos de validade,
entre outras.

Por Ultimo, o contabilista tem a sua responsabilidade a organizacdo e gestdo da

documentacao, sendo fundamental na area financeira.

2.2. Instalacbes e equipamentos

Espaco fisico da farmacia e divisées funcionais:

As farmacias devem possuir instalacoes adequadas, de modo a garantir quer a
seguranca, conservacao e preparacao de medicamentos, quer a acessibilidade, comodidade e
privacidade dos utentes e do respetivo pessoal.®? Assim, requer-se uma area Util com no
minimo 95 m2, e que apresente, obrigatoria e separadamente, as seguintes divisoes: )

a) Sala de atendimento ao publico com, pelo menos, 50 m?;

b) Armazém com, pelo menos, 25 m?;

c) Laboratério com, pelo menos, 8 m?;

d) Instalacdes sanitarias com, pelo menos, 5 m?;

e) Gabinete de atendimento personalizado, exclusivo para a prestacao dos servicos, e
com, pelo menos, 7 m2.

Facultativamente, podem ainda dispor de outras divisdes, como sejam: gabinete da
direcao-técnica, zona de recolhimento ou quarto, area técnica de informatica e economato.
Estas areas devem acrescer ao minimo previsto de 95 m2.(®

A Farmacia Modelar cumpre os requisitos supracitados, possuindo como areas

funcionais as que se seguem:
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Area de atendimento ao publico - aqui encontram-se os medicamentos nao sujeitos
a receita médica (MNSRM), demais produtos de dermocosmética, puericultura e
higiene oral, bem como produtos de uso veterinario nao sujeitos a receita médico-
veterinaria e alguns MSRM de marca comercial, fora do alcance dos utentes e em
armarios com portas semi-opacas. Também existe um medidor de pressao arterial,
um aparelho digital automatico para medicao dos parametros antropométricos
(Altura, Peso e indice de Massa Corporal) e ainda camaras de videovigilancia,
colocadas em locais estratégicos, de forma a criar uma visao de toda esta zona da

farmacia;

Area de armazenamento - zona dividida em duas partes, uma onde estao
disponiveis todos os medicamentos genéricos em stock, organizados
alfabeticamente, e outra onde se encontram as solucdes orais, inaladores e
preparacdes para supensao oral e saquetas. Existe também uma area de

prateleiras onde estao armazenados medicamentos com grandes stocks;

Back office - é onde se realiza a rececao e o processamento das encomendas, as
devolucdes e as comunicacdes com os fornecedores/armazenistas. E também nesta
zona que se encontra o material de penso, os restantes produtos e medicamentos
de uso veterinario e o frigorifico, que armazena os medicamentos que requerem

conservacao a uma temperatura entre 2° e 8°C;

Laboratério - local onde sado produzidos os medicamentos manipulados e se
armazenam as matérias-primas. Esta equipado com lavatorio, exaustor, balancas,
material de existéncia obrigatoria no laboratério e pedra para manipulacao. Possui
uma janela de grandes dimensdes para o exterior, que pode ser aberta em caso de
acidente ou libertacdo nao controlada de gases ou aerossois durante a

manipulacao de produtos;

Gabinete de atendimento personalizado - local com acesso controlado, onde sao
prestados cuidados de salde, a saber: medicdo do colesterol total, triglicéridos,
glicémia e acido urico. E aqui que sdao armazenados os psicotropicos e

estupefacientes, num armario destinado unicamente a este fim;

Casa de banho;

Gabinete da Direcao-Técnica/escritorio, reservado as questdes burocraticas, no
qual se encontram os demais registos, assim como toda a bibliografia necessaria.
Aqui, é ainda possivel assistir, em tempo real, as filmagens geradas pelas camaras

de videovigilancia existentes na zona de atendimento ao publico.
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Foi no logo do primeiro dia de estagio que me foram apresentadas todas as divisoes
funcionais da farmacia, sendo que foi no decorrer deste que fui percebendo concretamente o

que existe e se faz em cada uma delas.
Elementos interiores e exteriores da farmacia:

A Farmacia Modelar cumpre os requisitos das Boas Praticas Farmacéuticas para a
Farmacia Comunitaria, encontrando-se instalada ao nivel da rua e ndao expondo qualquer
obstaculo a entrada dos doentes. A poucos metros, pode ver-se uma placa identificativa com
a palavra “Farmacia”, sendo que na sua entrada se visualiza uma cruz verde luminosa,
também identificativa do estabelecimento. Ainda na zona exterior, ¢ indicado o nome da
farmacia, do Diretor-Técnico, bem como as informacdes referentes ao seu horario de
funcionamento (dias Uteis: 9:00-13:00 | 14:30-20:00; sabados: 9:00-13:00; domingos: 10:00-
13:00). Tem disponivel para consulta as farmacias de servico, assim como as pessoas de
contacto em caso de necessidade de abertura da farmacia fora do horario de funcionamento.
Importa destacar que a fachada da farmacia se encontra sempre limpa e em boas condicoes
de conservacéo.

No que diz respeito ao interior da farmacia, denota-se um ambiente profissional e
calmo, propicio a uma comunicacdo o6tima com os utentes. Os proprios balcoes de
atendimento ndo apresentam qualquer obstaculo que condicione a comunicacdo/visualizacao
entre o farmacéutico e o utente, estando colocados de forma a permitir a privacidade deste
Ultimo. Também o gabinete de atendimento personalizado possui condicoes que garantem um
dialogo confidencial e asseguram a privacidade necessaria.

Ainda na sala de atendimento ao puUblico sao disponibilizadas cadeiras, para que o
utente e/ou acompanhante possa(m) aguardar ou, se necessario, ser atendido(s) sentado(s).
Esta zona encontra-se adequadamente iluminada e ventilada, dispondo de superficies de
trabalho, prateleiras e armarios lisos, lavaveis e em material adequado. Em todos os balcoes
de atendimento estao divulgadas as prioridades (gravidas, idosos, pessoas com deficiéncia ou
pais com criancas de idade reduzida) e os os servicos farmacéuticos prestados pela farmacia
com os seus respetivos precos. A proibicao de fumar e de entrada de animais (exceto caes-
guia) esta claramente expressa, bem como a existéncia de livro de reclamacoes. Observa-se
ainda uma placa com o nome da farmacia e do Diretor-Técnico e o respetivo alvara. E de
referir que toda a equipa se encontra devidamente identificada, através do uso um cartao
com o nome e titulo profissional. (")

Quer o gabinete de atendimento especializado, quer o laboratério dispéem
igualmente de superficies de trabalho lisas e material adequado. Todo o material de medicao
de parametros bioquimicos se apresenta em condicées de utilizacdo."

Por fim, a farmacia possui ainda extintores e diversos sinalizadores (ex: saida, quadro

elétrico, etc), cumprindo todas as normas de seguranca exigidas.
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Equipamentos gerais e especificos:

As farmacias devem possuir todo o equipamento necessario a sua atividade, sendo que
este se deve encontrar em bom estado de funcionamento e cumprir com o desempenho
requerido. E o Diretor-Técnico que garante a existéncia deste equipamento, garantindo
igualmente que ele esta aprovado, segue um plano de manutencao e, quando necessario, €
submetido a um plano de calibracdo que demonstre o seu funcionamento adequado através
da evidéncia do cumprimento dos critérios de aceitacao definidos.™

Como equipamentos gerais, a Farmacia Modelar dispde de balcdes de atendimento,
armarios, mesas, cadeiras, bancos, escadotes e todo o material informatico fundamental ao
bom funcionamento.

Relativamente aos equipamentos especificos, a farmacia cumpre novamente os
requisitos para as Boas Praticas Farmacéuticas, sendo de destacar todo o material que ao
laboratorio diz respeito (pedra-marmore, balancas de precisdo, espatulas, materiais de vidro,
plastico e porcelana, entre outros) e também farmacopeias, formularios e documentacao
oficial concordante com a legislacdo em vigor. A farmacia encontra-se ainda equipada com
um frigorifico que permite armazenar medicamentos a temperatura adequada e controlada. A
monitorizacdo da temperatura e humidade deste aparelho, bem como da restante farmacia, é

garantida por equipamentos especificos, denominados termohigrometros.

2.3. Recursos Informaticos

A Farmacia Modelar encontra-se informatizada com cinco computadores de servico,
estando um deles fundamentalmente direcionado para a rececao e gestao de encomendas,
enquanto os restantes se designam ao atendimento ao publico. Adicionalmente, existe o
servidor, powerbanks e impressoras.

Todos os computadores estdo conectados a um sistema de leitura Otica, a
impressoras, ao multibanco e a etiquetadoras, tal como a impressora fiscal. O software
utilizado é o Sifarma 2000. Esta ferramenta é utilizada por 90% das Farmacias Comunitarias
em Portugal®, pois possui inimeras vantagens: proporciona um atendimento seguro e de
elevada qualidade; facilita a gestao de stocks, ja que a entrada das encomendas e a saida dos
produtos sao atualizadas continua e imediatamente; possibilita o controlo dos prazos de
validade; permite consultar, a qualquer momento, informacao atualizada e fidedigna sobre os
medicamentos. Acrescentam-se utilidades como efetuar vendas suspensas e/ou a crédito,
criar encomendas, gerar devolucdes, executar e consultar a faturacao, consultar fichas de
clientes e o historico/tendéncias de compra, entre outras. Acoplado ao Sifarma,
disponibilizam-se outros softwares de gestao importantes, tais como o Sifarma.Gest. Para
aceder ao programa, cada operador dispoe de um codigo pessoal e de uma senha, tendo o

meu cddigo e senha sido atribuidos na primeira semana de estagio.
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3. Informacao e documentacao cientifica

Os constantes desenvolvimentos na ciéncia, aliados a uma populacdo cada vez mais
curiosa relativamente ao seu estado de salde, instigam o farmacéutico a uma permanente
atualizacao dos seus conhecimentos, de forma a conseguir responder a qualquer duvida que
surja por parte dos utentes. Para tal, este deve ter acesso as mais diversas fontes de
informacdo respeitantes as indicacoes terapéuticas, mecanismos de acdo, interacoes
farmacoldgicas, efeitos adversos, posologias ou quaisquer precaucdes relativas aos
medicamentos, e consulta-las sempre que necessario, assegurando assim uma pratica
farmacéutica eficaz e de confianca.

Sao de existéncia obrigatoria na biblioteca (fisica ou informatizada) da farmacia o
Prontuario Terapéutico, os Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM), o Formulario
Galénico Portugués (FGP), a Farmacopeia Portuguesa (FP) e respetivos anexos. Pode ainda ter
o Simposium Terapéutico, o Simposium Veterinario, o Manual das Boas Praticas Farmacéuticas
para a Farmacia Comunitaria, entre outros. Periodicamente, a farmacia recebe também
catalogos de produtos comerciais, fluxogramas de aconselhamento farmacéutico, bem como
jornais e revistas informativas para os utentes, como a Revista Salda ou A Familia
Portuguesa.

Para além das fontes de informacao acima referidas, existem, exteriormente a
Farmacia, os seguintes centros de documentacdo e informacdo: Centro de Divulgacdo do
Medicamento (CEDIME), Centro de Informacao de Medicamento (CIM), Centro de Estudos e
Avaliacdo em Saude (CEFAR), Centro Tecnologico do Medicamento (CETMED), Laboratério de
Estudos Farmacéuticos (LEF) e o proprio INFARMED (Autoridade Nacional do Medicamento e
Produtos de Saude, I.P.).

Durante o periodo em que decorreu o estagio, tive a possibilidade de consultar,
quando assim entendesse, qualquer um dos documentos existentes na farmacia. Saliento o
interesse das revistas distribuidas aos utentes, pois a sua linguagem simples e acessivel
tornava-se uma mais-valia na interacdo com estes e até no aconselhamento de alguns

produtos de saude.

4. Medicamentos e outros produtos de saude

4.1. Sistemas de classificacao mais utilizados em FC

Classificacdo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Code):

Trata-se de uma classificacdo adotada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), que

divide os farmacos em diferentes grupos e subgrupos, consoante o 6rgao ou sistema de 6rgaos
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em que eles atuam, bem como as suas propriedades quimicas, farmacoldgicas e

terapéuticas.®

Classificacdo Farmacoterapéutica:

Classifica os farmacos de acordo com a sua acdo terapéutica, encontrando-se em
conformidade com a classificacao ATC adotada pela OMS, o que facilita o manuseamento de

ambas pelos profissionais de saude.®

Classificacdo por forma farmacéutica:

De acordo com esta classificacdo, os farmacos sdo categorizados segundo o estado
final em que as substancias ativas ou excipientes se apresentam depois de submetidas as
operacoes farmacéuticas necessarias, de modo a facilitar a sua administracao e a permitir o

maior efeito terapéutico desejado.?

Na Farmacia Modelar, os medicamentos encontram-se distribuidos conforme a sua
forma farmacéutica, havendo diversos armarios: preparacbes retais/vaginais, preparacoes

topicas, inaladores, entre outros.

4.2. Definicao de conceitos

Medicamento:

“Toda a substancia ou associacdo de substancias apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas de doencas em seres humanos ou dos seus sintomas ou que possa ser
utilizada ou administrada no ser humano com vista a estabelecer um diagnéstico médico ou,
exercendo uma acado farmacologica, imunoldgica ou metabodlica, a restaurar, corrigir ou

modificar funcoes fisioldgicas.”?

Medicamento genérico:
“Medicamento com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa em substancias ativas, a
mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia haja

sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados.”

Substancia psicotropica:
“Substancia que atua sobre as funcbes e o comportamento psiquicos, qualquer que seja o tipo

de efeito exercido (depressor, estimulante ou desviante).”®
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Estupefaciente:
“Substancia toxica, natural ou sintética, que atua nos centros nervosos e cujo uso mais ou
menos prolongado provoca perturbacdes graves da personalidade, um deterioracao fisica e

psiquica progressiva, com habituacao e toxicomania.”®

Medicamento homeopético:

“Medicamento obtido a partir de substancias denominadas stocks ou matérias-primas
homeopaticas, de acordo com um processo de fabrico descrito na farmacopeia europeia ou,
na sua falta, em farmacopeia utilizada de modo oficial nhum Estado membro, e que pode

conter varios principios.” )

Medicamento a base de plantas:

“Qualquer medicamento que tenha exclusivamente como substancias ativas uma ou mais
substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparacdes a base de plantas ou uma ou mais
substancias derivadas de plantas em associacdo com uma ou mais preparacdes a base de

plantas.”®

Formula magistral:
“Qualquer medicamento preparado numa farmacia de oficina ou servico farmacéutico

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

Preparado oficinal:

“Qualquer medicamento preparado segundo as indicacées compendiais de uma farmacopeia
ou de um formulario oficial, numa farmacia de oficina ou em servicos farmacéuticos
hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia

ou servico.”?)

Medicamento veterinario:

“Toda a substancia, ou associacao de substancias, apresentada como possuindo propriedades
curativas ou preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser
utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer um diagnostico médico-
veterinario ou, exercendo uma acao farmacologica, imunoldgica ou metabdlica, a restaurar,

corrigir ou modificar funcées fisiologicas.”®

Produto de uso veterinario:

“Substancia ou mistura de substancias destinadas quer aos animais, para tratamento ou
prevencao das doencas e dos seus sintomas, maneio zootécnico, promocao do bem-estar e
estado higio-sanitario, correcdo ou modificacdo das funcdes organicas ou para diagnostico
médico, quer as instalacbes dos animais e ambiente que os rodeia ou a atividades

relacionadas com estes ou com os produtos de origem animal.” (9
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Produto cosmético:

“Qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto com as diversas partes
superficiais do corpo humano, designadamente epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas,
labios e drgaos genitais externos, ou com os dentes e as mucosas bucais, com a finalidade de,
exclusiva ou principalmente, os limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter

em bom estado ou de corrigir os odores corporais.” "

Dispositivo médico:

“Qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado
isoladamente ou em combinacao, incluindo o software destinado pelo seu fabricante a ser
utilizado especificamente para fins de diagndstico ou terapéuticos e que seja necessario para
o bom funcionamento do dispositivo médico, cujo principal efeito pretendido no corpo
humano nao seja alcancado por meios farmacologicos, imunologicos ou metabdlicos, embora
a sua funcao possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em
seres humanos para fins de: i) diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de
uma doenca; ii) diagnostico, controlo, tratamento, atenuacao ou compensacdo de uma lesao
ou de uma deficiéncia; iii) estudo, substituicao ou alteracdo da anatomia ou de um processo

fisiologico; iv) controlo da concecdo.”1?

4.3. Gamas de produtos disponiveis na farmacia

A Farmacia Modelar disponibiliza varias formas farmacéuticas aos utentes, de acordo
com as prescricoes médicas ou as necessidades evidenciadas.

De entre as varias formas farmacéuticas, as mais presentes sao as solidas, ou seja,
comprimidos e capsulas. De forma mais detalhada, referem-se os medicamentos psicotropicos
e estupefacientes (armazenados num armario especial e de acesso restrito), preparacoes
oficinais e magistrais (preparadas obrigatoriamente no laboratério), medicamentos
homeopaticos, produtos fitoterapéuticos ou a base de plantas, produtos para alimentacéo
especial, medicamentos e produtos de uso veterinario e dispositivos médicos. Os produtos
dermocosméticos que estdo acessiveis ao publico compreendem marcas comerciais como
Aveeno®, Avéne®, Bioderma®, Chicco®, D’Aveia®, Ducray®, Isdin®, La Roche Posay®, Mustela®,
Uriage® e Vichy®. Dentro dos produtos de puericultura, evidenciam-se alguns
dermocosmeésticos, bem como chupetas, biberdes, dispositivos para o cuidado materno e do
bebé e ainda leites de substituicao.

Nos primeiros dias de estagio foi-me apresentada a maior parte dos medicamentos e
produtos existentes na farmacia e a sua distribuicao. Contudo, foi no decorrer do estagio que
fui fixando os locais em que estes se encontravam, bem como o fim a que se destinavam,
mediante alguma pesquisa bibliografica ou esclarecimentos dos farmacéuticos que me

acompanhavam.

10
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4.4. Verificacao da existéncia de qualquer medicamento ou produto de saude

e sua localizacao nas instalacoes da farmacia

Por vezes, é necessario averiguar se um dado medicamento ou produto de salde esta
disponivel na farmacia e, se sim, qual a sua localizacdo. Para tal, pode recorrer-se ao sistema
informatico, verificando assim a quantidade em stock desse mesmo medicamento/produto de
saude e a sua localizacao, ja que cada produto apresenta uma ficha onde se encontra toda a
informacao a ele referida. Em alternativa, o profissional pode deslocar-se ao local e verificar,

por si, a disponibilidade do produto.

5. Aprovisionamento e armazenamento

5.1. Critérios para a selecao de um fornecedor/armazenista

Aquando da escolha do fornecedor, sao diversos os requisitos a considerar, como meio
de garantir que seja praticado o melhor servico - eficacia - ao menor custo possivel -
eficiéncia. Salientam-se, entdo, como principais fatores a ter em conta no momento da
encomenda os seguintes: a proximidade em relacdo a localizacdao da farmacia; as condicoes
comerciais oferecidas, com possibilidade de bonificacdo/desconto; a disponibilidade do
produto e o tempo/horario de entrega, nao esquecendo a credibilidade e confianca que a
farmacia deposita no armazenista.

Perante estes critérios, € escolhido um fornecedor principal, recorrendo-se aos
restantes quando ndo € possivel obter o produto pretendido de imediato, e estabelecendo-se
uma ordem de preferéncia entre todos eles. Assim, a Farmacia Modelar apresenta trés
fornecedores diarios, enumerados pela seguinte ordem de preferéncia: PLURAL, OCP e
Alliance Healthcare.

As “compras diretas”, por intermédio de delegados de diversas marcas, sao também
uma opcao eficaz, pois permitem a aquisicao de produtos em maior quantidade e a precos
bastante vantajosos. Existem muitas empresas de distribuicao grossista que praticam precos
muito competitivos e as quais se efetuam encomendas mensais.

Uma outra alternativa é a aquisicdo de produtos diretamente ao laboratoério que os
produz, a qual é feita, geralmente, por contacto telefonico ou através de uma visita de um
representante a farmacia. Durante o estagio, observei diversas vezes este tipo de solicitacao,

sendo que numa dessas vezes efetuei eu propria a encomenda.
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5.2. Critérios na aquisicao dos diferentes medicamentos e produtos de salde

Para a selecdo e aquisicdo dos medicamentos e/ou produtos de salde, ha
determinados critérios a ter em conta, nomeadamente as necessidades diarias da farmacia e
a rotatividade dos mesmos. Perante isto, é estabelecido um stock minimo e maximo para
cada produto, o qual determina a quantidade a encomendar, sendo assim permanentemente
atualizado. Desta forma, além de se garantir que ndo ocorre uma rutura de stock, garante-se
também que nao ocorre uma sobrelotacdo do mesmo, com consequente ocupacdo excessiva
de espaco, bem como gastos desnecessarios para a farmacia.

Um outro parametro a considerar na realizacdo das encomendas prende-se com a
sazonalidade de utilizacdo de determinados produtos. Significa isto que, mediante a época do
ano, existem produtos com maior saida, citando-se como exemplo os antitUssicos, as pastilhas
para a dor de garganta ou os antigripais no inicio do Outono e até ao final do Inverno, os anti-
histaminicos na Primavera (fase em que existem mais alergias) e ainda os protetores solares
no Verao. E, pois, fundamental proceder & encomenda destes produtos um pouco antes da
altura em que se prevé maior venda, garantindo assim a sua existéncia na Farmacia quando

necessarios.

5.3. Critérios de armazenamento

Numa farmacia comunitaria, é importante garantir as condicoes apropriadas a
conservacdo e estabilidade dos medicamentos e produtos de salde, nomeadamente,
iluminacdo, ventilacdo, temperatura e humidade relativa. Relativamente as duas Ultimas
variaveis, por apresentarem intervalos de valores estabelecidos, é importante proceder-se a
sua monitorizacao e registo periddicos.” Ambos os parametros referem-se tanto ao ambiente
da farmacia como ao interior do frigorifico, sendo medidos constantemente, de forma a
detetar atempadamente eventuais erros, e arquivados semanalmente. Desde o comeco do
estagio na Farmacia Modelar que esta medicao ficou a meu cargo, sendo que a temperatura
ambiente se manteve constantemente abaixo dos 25°C e a temperatura do frigorifico entre 2
e 6°C. Ja a humidade relativa situou-se permanentemente abaixo dos 60%.

Importa referir que, aquando da arrumacao dos medicamentos e produtos de saude, é
aplicada a regra “first expired, first out”, garantindo, assim, um melhor controlo dos prazos
de validade, na medida em que sao escoados primeiramente aqueles cujo prazo é menor.

No que diz respeito a localizacdo dos medicamentos e produtos na farmacia, existem
armarios especificos para MSRM, MNSRM, medicamentos genéricos, medicamentos de uso
externo e demais produtos. No entanto, os critérios de arrumacdo sao transversais a todos
eles: a disposicao é feita alfabeticamente, por nome comercial ou denominacdo comum

internacional da substancia ativa, seguida da dosagem e quantidade em cada embalagem.
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Os medicamentos que requerem baixas temperaturas, como insulinas, vacinas e
alguns colirios, sdo armazenados no frigorifico e ordenados segundo os critérios acima

referidos.

5.4. Encomendas e devolucoes

Criacdo de uma encomenda:

Para a criacdo de uma encomenda, recorre-se ao sistema informatico Sifarma 2000,
que gera uma proposta mediante os stocks minimos e maximos estabelecidos para cada
medicamento e/ou produto de salde. Esta proposta € posteriormente verificada, podendo ser
retirados ou inseridos produtos, consoante as necessidades da farmacia e condicoes
comerciais no momento. Realizadas todas as modificacdes pretendidas, a encomenda é
aprovada, sendo enviada pelo sistema aos fornecedores escolhidos. De salientar que cada
medicamento e/ou produto de salde apresenta um fornecedor/armazenista preferencial,
podendo este ser alterado se se mostrar monetariamente vantajoso.

O conceito de “encomenda instantanea” é também importante neste contexto. Estas
podem ser efetuadas em qualquer altura (inclusive, no ato do atendimento) e, apesar de
serem rececionadas juntamente com as encomendas diarias, garantem uma resposta rapida
na dispensa de medicamentos mais urgentes.

O processo acima descrito foi-me explicado no inicio no estagio, sendo que tive
oportunidade de praticar a criacdo de uma encomenda, sob supervisao do Dr. Joao e da Dr.?
Diana, numa das ultimas semanas. Quanto as encomendas instantaneas, estas foram criadas

inUmeras vezes, sempre que se mostrou necessario.
Rececdo de uma encomenda:

Quando se recebe uma encomenda, comega por se verificar se o destinatario esta
correto, devendo o nome da farmacia estar indicado na parte exterior da(s) caixa(s). Feita
esta verificacdo, confirma-se a existéncia da fatura no seu interior. No Sifarma, seleciona-se
a encomenda a rececionar, introduzindo-se o numero da fatura e o seu valor. Os produtos
recebidos sdao, entdo, inseridos no sistema, confirmando-se o preco de venda a farmacia
(PVF), o preco de venda ao publico (PVP) e o prazo de validade de cada um deles, de forma
que, informaticamente, conste o prazo mais curto. Por Gltimo, compara-se o valor monetario
dado pelo sistema com o valor faturado, devendo estes estar o mais proximo possivel.
Aquando do término deste processo, € visualizada uma lista com os produtos em falta na
encomenda. Se estes se encontrarem pendentes, aguarda-se a sua rececdo na proxima
encomenda. Se, por sua vez, estiverem esgotados no armazém em causa, pode proceder-se a

sua transferéncia para um outro fornecedor. Por fim, pode enviar-se a informacdo sobre os
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medicamentos esgotados ao INFARMED e confirmar uma Gtima vez a rececao da encomenda
através de um documento gerado pelo Sifarma.

O processo inerente a rececao de uma encomenda foi um dos primeiros que me foi
exposto, tendo sido também a tarefa em que desenvolvi destreza e autonomia mais

rapidamente, realizando-a pelo menos uma vez por dia no decorrer de todo o estagio.

Devolucébes:

Sao varios os motivos que podem levar a que um produto seja devolvido,
nomeadamente, se este se encontrar fora ou prestes a ultrapassar o prazo de validade, se a
embalagem vier danificada, se tiver ocorrido uma troca do produto pedido (em termos de
dosagem, por exemplo), entre outros. Pode, ainda, dar-se o caso de o INFARMED ou o
fabricante ordenarem a recolha de lotes por erros de rotulagem, detecao de impurezas,
problemas ao nivel do acondicionamento dos medicamentos, entre outras razdes. Nestas
situacdes, a farmacia recebe uma notificacao relatando as causas da recolha e alertando para
que se proceda a devolucéo do produto.

Uma vez mais, o programa Sifarma 2000 ganha destaque, pois € através dele que se
efetua este procedimento, criando-se uma nota de devolucdo, na qual consta o codigo do
produto, o seu nome comercial, a quantidade a ser devolvida, o motivo da devolucao e o
numero da fatura de origem. Juntamente com o produto a ser devolvido, segue uma
impressdo desta nota de devolucdo. Caso seja aceite, é efetuada uma nota de crédito a
farmacia, que é assim reembolsada. Caso contrario, o produto retorna a farmacia,

acarretando esta com o prejuizo.

5.5. Margens legais e comercializacao de precos

O preco dos MSRM é fixado por Decreto-Lei, sendo o INFARMED a entidade responsavel
por regular e autorizar os precos dos medicamentos comparticipados pelo Sistema Nacional de
Saude (SNS). Para estes medicamentos, o seu PVP encontra-se inscrito na embalagem.

Para os MNSRM, suplementos alimentares e outros produtos de venda livre, nos quais
o PVP nao se encontra impresso na embalagem, as margens de lucro sao estipuladas pela
farmacia, considerando o IVA a que estdo sujeitos. Ao serem introduzidas no sistema, é
gerado um PVP, sendo os produtos marcados através de etiquetas. Isto ocorre,
essencialmente, durante a rececao das encomendas, pois € neste momento que, consoante
uma possivel alteracao no PVF, se fazem os ajustes necessarios.

E de salientar que nenhum produto de venda livre deve ser dispensado sem que na sua

embalagem se encontre a indicacao do PVP.
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5.6. Controlo de prazos de validade

O controlo dos prazos de validade é uma tarefa de grande responsabilidade numa
farmacia comunitaria, pois, além de estar em causa um possivel prejuizo para a farmacia,
esta também a imagem que esta passa aos seus utentes, devendo haver sempre garantia de
que os produtos dispensados se encontram em perfeitas condicoes de utilizacao.

Este controlo é iniciado aquando da rececdo de uma encomenda, ou seja, quando é
dada entrada de um medicamento e/ou produto de salde, verifica-se o seu prazo de
validade, de forma que na ficha do produto conste sempre o prazo mais curto. No caso de nao
existir nenhum produto em stock, a validade introduzida é a que corresponde a validade do
produto recebido.

Mensalmente, é também gerada uma lista de todos os produtos cuja validade é
inferior a trés meses, que é conferida manualmente, sendo estes separados dos restantes e
colocados num local reservado as devolucdes. Pode acontecer que alguns dos produtos
indicados na lista apresentem, na realidade, um prazo de validade mais longo, o qual é
posteriormente atualizado no sistema. Durante o periodo de estagio, efetuei por diversas
vezes este controlo, tendo, em alguns meses, alargado o periodo para 4 meses, de forma a
detetar um maior nimero de produtos com aproximacao do prazo de validade.

Periodicamente, sao ainda verificados os prazos de validade de todos os

medicamentos.

6. Interacao Farmacéutico-Utente-Medicamento

6.1. Aspetos éticos, deontoldgicos e técnicos

“A primeira e principal responsabilidade do farmacéutico é para com a saude e o bem-estar
do doente e do cidaddo em geral, devendo por o bem dos individuos a frente dos seus
interesses pessoais ou comerciais e promover o direito de acesso a um tratamento com

qualidade, eficdcia e seguranca.” %

A primeira impressao causada pelo farmacéutico é de extrema importancia, pois é
neste instante que o utente percebe que esta perante um profissional competente e credivel,
capaz de esclarecer qualquer divida que se lhe apresente, e merecedor da sua confianca.
Assim, o respeito pelo utente servira de base para que este sinta seguranca naquele
profissional.

O farmacéutico deve, a todo o tempo, mostrar-se simpatico, afavel e atencioso,
utilizando uma linguagem clara e um tom de voz percetivel, de forma a fazer-se entender
pelo utente, sem, no entanto, colocar em causa a sua privacidade ao permitir que a conversa

seja ouvida por terceiros, particularmente quando esta se refira ao seu estado de satde."® E
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igualmente importante que o farmacéutico saiba adequar a sua postura e discurso a cada tipo
de pessoa, consoante a sua idade, nivel economico e sociocultural.

Nos que diz respeito as informacdes prestadas pelo farmacéutico, também estas
deverao ser adaptadas a cada utente, podendo, por vezes, ser necessario recorrer a forma
escrita ou até a simbolos, garantindo desta forma que doente saiba como tomar o
medicamento e possa retirar o maximo beneficio da terapéutica.

Além da posologia e forma de administracao dos medicamentos, o farmacéutico deve
ainda alertar o utente acerca das suas contraindicacoes, das precaucdes de utilizacao e de
eventuais interacbes medicamentosas.(” Quando necessario, o utente deve também ser
informado acerca do modo de conservacao de alguns medicamentos, como € o caso de
insulinas, vacinas, xaropes reconstituidos e determinados colirios.

No decorrer do estagio, houve muitas vezes necessidade de escrever as informacoes
indispensaveis a correta forma de utilizacdo e conservacao dos medicamentos, principalmente
quando se tratava de pessoas idosas. Em algumas vezes, tive até que recorrer a simbolos para

que os utentes soubessem a hora de administracao.

6.2. Farmacovigilancia

A farmacovigilancia, atividade de salde pulblica cujo objetivo é a identificacao,
quantificacao, avaliacao e prevencao de riscos associados ao uso dos medicamentos em
comercializacdo, permite o seguimento dos possiveis efeitos adversos destes, o que culmina
numa constante atualizacao do seu perfil de seguranca, bem como na sua utilizacao mais
racional."

O farmacéutico tem o dever de, com a maxima rapidez, comunicar as suspeitas de
reacoes adversas de que tenha conhecimento e que possam ter sido causadas por
medicamentos. Assim, sempre que se suspeite de uma reacao adversa medicamentosa (RAM),
esta devera ser registada e comunicada mediante o preenchimento de um formulario
apropriado, que sera posteriormente enviado as autoridades de salde, de acordo com os
procedimentos nacionais de farmacovigilancia. Desde de julho de 2012 que estas suspeitas
passaram a poder ser notificadas ao Servico Nacional de Farmacovigilancia (SNF), através de
uma plataforma online, o Portal RAM. Quer utentes quer profissionais de salde podem
proceder a esta notificacdo. -4

Sempre que um farmacéutico efetue a notificacdo de uma possivel RAM, devera
procurar recolher informacdes acerca de: sinais e sintomas da reacao, assim como sua
duracao, gravidade e evolucao; relacao dos sinais e sintomas com a toma do medicamento;
medicamento suspeito, data de inicio e suspensdo do mesmo, assim como lote, via de

administracdo e indicacdo terapéutica; outra medicacao concomitante.®
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6.3. Reencaminhamento de medicamentos fora de uso

Os medicamentos fora de uso sao todos aqueles cujo prazo de validade tenha sido
ultrapassado ou que, por qualquer motivo, nao devam ser consumidos (por exemplo,
interrupcao da medicacao). Os medicamentos que se encontrem nestas situacoes sao tratados
de forma apropriada, nao devendo ser deitados no lixo vulgar, para que se evitem, assim,
consequéncias publicas e ambientais nefastas.

Como tal, foi criada a VALORMED, uma sociedade sem fins lucrativos, cuja
responsabilidade principal assenta na gestdao dos residuos de embalagens vazias e
medicamentos fora de uso. Esta sociedade surgiu em 1999, como resultado da colaboracao
entre a Industria Farmacéutica, os Distribuidores e as Farmacias, face a consciencializacao
para a questdo do medicamento enquanto residuo. ("

A VALORMED disponibiliza, assim, contentores que se encontram instalados nas
farmacias, para que os cidadaos possam deixar as suas embalagens vazias e medicamentos
fora de uso. Quando se encontrarem cheios, estes contentores sao selado, pesados,
identificados e entregues aos distribuidores de medicamentos, que, por sua vez, o0s
reencaminham para um Centro de Triagem. Ai, os residuos sdo separados e classificados,
sucedendo-se a sua reciclagem ou incineracao.'®

Periodicamente, a VALORMED promove campanhas que sdo divulgadas pelas farmacias
comunitarias, desempenhando o farmacéutico um papel fundamental na informacao e
sensibilizacdo dos utentes para que participem nestes programas.('?)

No caso da Farmacia Modelar, o fornecedor responsavel pela recolha dos contentores

€ a PLURAL, sendo que participei, por diversas vezes, neste processo.

7. Dispensa de Medicamentos

7.1. Prescricoes médicas

Rececdo, leitura e confirmacao da sua validade:

Atendendo ao modo como a prescricao € gerada, podem distinguir-se dois tipos
diferentes: prescricdo por via eletronica, que resulta da utilizacdo de solucdes ou
equipamentos informaticos, e prescricao por via manual, efetuada num documento pré-
impresso. Esta ultima é feita, excecionalmente, nas seguintes situacdes, que deverao estar
indicadas no documento:(1®

¢ Faléncia do sistema informatico;

¢ Inadaptacdao fundamentada o prescritor, previamente confirmada e validada

anualmente pela respetiva Ordem profissional;
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e Prescricao ao domicilio;

e Qutras situacoes até um maximo de 40 receitas por més.

Por sua vez, a prescricdo/receita eletrénica subdivide-se em duas formas: receita
eletronica desmaterializada, ou receita sem papel, acessivel e interpretavel por
equipamentos eletronicos; e receita eletronica materializada, em que a prescricio é
impressa, e que pode ainda ser renovavel, caso os medicamentos prescritos se destinem a
tratamentos de longa duracao. Atualmente, as prescricoes evoluem no sentido da sua total
desmaterializacao. " Desta forma, caminha-se em direcdo a uma maior seguranca no ato da
dispensa farmacéutica, pois minimiam-se os erros e descomplicam-se alguns procedimentos.

Antes da dispensa dos medicamentos, o farmacéutico deve ter em conta a validade da
prescricao. Para tal, devem nela constar os seguintes elementos: (1819

e NUmero da receita;

e Local de prescricao ou respetivo codigo;

e Identificacdo do médico prescritor, incluindo o niUmero da sua cédula profissional

e, caso de aplique, a especialidade;

e Nome e nUmero de utente;

e Entidade financeira responsavel pela comparticipacao e nimero de beneficiario;

e Referéncia ao regime especial de comparticipacao, através das letras “R” ou “0”,

quando aplicavel;

e Designacao do medicamento, por Denominacao Comum Internacional (DCl) da

substancia ativa ou por marca;

e Dosagem, forma farmacéutica, tamanho da embalagem e nimero de embalagens.

A posologia também devera estar indicada, a menos que se trate de um
tratamento prolongado, em que se pressupée que o doente sabe como tomar os
medicamentos;

e Data da prescricao;

e Assinatura do médico prescritor, impreterivelmente, no caso de prescricoes

manuais;

e Existéncia de portarias especificas.

Durante o meu estagio na Farmacia Modelar, contactei com todos os diferentes tipos
de receitas acima citados, assim como com alguns desafios que foram aparecendo
relativamente as mesmas. Estes aconteceram essencialmente com prescricdes manuais, que
nao continham, por exemplo, a assinatura do médico prescritor, a vinheta identificativa do

local de prescricao ou o niUmero de beneficiario do utente.
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Avaliacao/interpretacao:

No decorrer da verificacdo da validade da prescricao médica, o farmacéutico deve
proceder a sua interpretacao, analisando, em primeira instancia, os medicamentos que nela
se encontram e a finalidade a que se destinam. Deve também avaliar a posologia indicada,
bem como a adequacao dos medicamentos ao doente em causa, quer ao nivel das suas
contraindicacoes, quer de possiveis intolerancias ou interacbes medicamentosas. Sempre que
necessario, o farmacéutico deve entrar em contacto com o médico prescritor, a fim de
esclarecer qualquer duvida ou problema relacionado com a prescricado em causa.

Por fim, o farmacéutico deve transmitir ao utente todas as informacdes fundamentais
e necessarias a um uso racional do medicamento, sejam elas relacionadas com o seu modo de
administracao, com a duracao do tratamento, assim como outras que, consoante o caso, se
considerem pertinentes (precaucgoes, possiveis efeitos adversos, etc), garantindo sempre que
0 utente se encontra devidamente esclarecido.

Alguns termos e simbolos utilizados pelos médicos também podem ter que ser
elucidados ao utente, como, por exemplo, id (ao dia), | O | (toma de manha e a noite) ou a
sigla “SOS”, muito utilizada por alguns profissionais quando querem indicar que um dado
medicamento apenas deve ser administrado em casos de extrema necessidade (como uma dor
muito intensa), termo esse com que me deparei por diversas vezes durante o periodo de

estagio.

Verificacdo farmacéutica (apos dispensa):

Apos a dispensa dos medicamentos, é fundamental a verificacdo de todo o
receituario, conferindo-se diversos aspetos, a saber:??

e Medicamentos prescritos e medicamentos dispensados;

e Preco total de cada medicamento;

e Valor total da receita;

e Encargo do utente em valor, por medicamento e respetivo total;

e Lote em que a receita foi faturada;

o Data da prescricao e da dispensa;

e Assinatura do médico prescritor;

e (Cddigo dos medicamentos, em carateres e em codigo de barras;

¢ Informacao do direito de opcao do utente (quando aplicavel);

e Assinatura do utente, confirmando que os medicamentos lhe foram dispensados;

e Assinatura do responsavel pela dispensa dos medicamentos;

e Carimbo da farmacia.
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Posteriormente a conferéncia de todo o receituario, segue-se a sua separacao por
organismo de comparticipacao e, de seguida, a organizacao por lotes, atribuindo-se a estes
uma numeracao ditada pelo sistema informatico.

Durante o periodo de estagio, tomei conhecimento de todo o processo inerente a
dispensa de medicamentos, tendo igualmente participado na leitura e confirmacao da
autenticidade das prescricoes, bem como na sua interpretacao e posterior verificacao.
Inicialmente, aparentava ser algo bastante complexo, mas com o passar do tempo e com

alguma destreza adquirida, tornou-se um processo mais simples.

7.2. Utilizacao da aplicacao informatica na dispensa de medicamentos

Como foi referido anteriormente, o atendimento ao publico é realizado com recurso
ao sistema informatico Sifarma 2000, o qual relne todas as ferramentas necessarias para a
dispensa de medicamentos, apresentando uma panoplia de vantagens ja descritas.

Desta forma, aquando da dispensa de medicamentos, o primeiro passo a dar consiste
na selecao de um dos seguintes separadores: “sem comparticipacao”, “com comparticipacao”
e “venda suspensa”. O primeiro destina-se a medicamentos nao sujeitos a receita médica ou
produtos de venda livre, sendo que o segundo se reserva a portadores da prescricdo médica.
Ja a venda suspensa é efetuada para utentes com um historial clinico conhecido,
nomeadamente doentes cronicos que necessitam forcosamente da medicacdo, mas que, no
momento, nao dispéem da receita médica. Nestes casos, o utente tera de pagar a totalidade
dos medicamentos, sendo reembolsado no valor da comparticipacao quando apresentar a
receita.

Nas semanas iniciais do estagio, foram-me descritas as distintas funcionalidades do
Sifarma 2000 referentes a dispensa de medicamentos. Contudo, foi com pratica que melhor
entendi o funcionamento desta aplicacao informatica, a medida que eu prépria fui efetuando

o atendimento ao balcao.

7.3. Regimes de comparticipacao

No decorrer dos varios atendimentos ao pUblico que tive oportunidade de efetuar,
apercebi-me que a maior parte dos medicamentos dispensados eram parcialmente
comparticipados, fosse pelo Servico Nacional de Saude (SNS), fosse por outros organismos de
comparticipacao (CTT, EDP, FA, SAMS, entre outros).

A atual legislacdo prevé a possibilidade de comparticipacdo de medicamentos através

de dois regimes, um geral e um especial.(
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No regime geral de comparticipacdo, é o Estado a entidade responsavel pelo

pagamento de uma percentagem do preco de venda ao publico (PVP) dos medicamentos, de

acordo com os seguintes escaldes: (1%:2")

Escaldao A - comparticipacao de 90% do PVP dos medicamentos;
Escalao B - comparticipacao de 69% do PVP dos medicamentos;
Escaldao C - comparticipacao de 37% do PVP dos medicamentos;

Escaldao D - comparticipacao de 15% do PVP dos medicamentos.

Estes escaldes de comparticipacdo variam de acordo com as indicacdes terapéuticas

do medicamento, a sua utilizacdao, as entidades que o prescrevem, bem como o consumo

acrescido para os doentes que sofram de determinadas patologias, estando os grupos e

subgrupos farmacoterapéuticos que integram os diferentes escaldées de comparticipacao

fixados por portaria do Ministério da Saude.?"-22)

Por sua vez, o regime especial de comparticipacdo prevé dois tipos de

comparticipacao, em funcao de:(1%2"

Beneficiarios - a comparticipacdo do Estado é acrescida em 5% no preco dos
medicamentos integrados no escalao A e em 15% (95%) nos escalées B, C e D
(respetivamente, 84%, para pensionistas cujo rendimento total anual nao exceda
14 vezes a retribuicdo minima mensal garantida em vigor no ano civil anterior ou
14 vezes o valor do indexante dos apoios sociais em vigor, quando este ultrapassar
aquele montante. A comparticipacao do Estado no preco dos medicamentos para
estes pensionistas € ainda de 95% para o conjunto de escaloes, para os
medicamentos cujo PVP seja igual ou inferior ao quinto preco mais baixo do grupo

homogéneo no qual se insiram.

Patologias ou de grupos especiais de utentes - a comparticipacao do Estado no
preco dos medicamentos utilizados no tratamento de determinadas patologias ou
por grupos especiais de utentes é definida por despacho do membro do Governo
responsavel pela area da Saude. As patologias especiais abrangidas por este regime
sao: paramiloidose, lUpus, hemofilia, hemoglobinopatias, doenca de Alzheimer,
sicose maniaco-depressiva, doenca inflamatéria intestinal, artrite reumatoide
espondilite anquilosante, dor oncologica moderada a forte, dor cronica nao
oncolégica moderada a forte, procriacdo medicamente assistida, psoriase e

ictiose.

Por fim, importa também referir que os medicamentos manipulados sao

comparticipados pelo Estado em 30% do seu preco. ")
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7.4. Requisitos legais em vigor relativos a dispensa de medicamentos

psicotropicos/estupefacientes

Como ja foi referido, os psicotropicos/estupefacientes encontram-se separados dos
restantes medicamentos, estando guardados num armario apenas a eles destinado. Pelas
propriedades terapéuticas que apresentam, a dispensa destes medicamentos é caracterizada
por um maior controlo e rigor, em comparacdo ao que acontece com o0s restantes
medicamentos.

Assim, quando surge uma receita de um medicamento deste género, para além dos
cuidados que ja foram indicados previamente, esta s6 pode ser processada por um
farmacéutico. Ao se introduzir a receita no Sifarma 2000, este assume automaticamente que
se trata de um medicamento psicotropico, indicando no ecrad a sigla “PSI”, e permitindo a
conclusao da venda apenas quando verificada a identidade adquirente (que pode ou nao ser o
destinatario do medicamento): nome completo, morada e nimero do Cartdo de Cidadao ou
Bilhete de Identidade atualizado. No final, o sistema emite um taldo com o niimero da venda,
intitulado “Documento de Psicotropicos”, o qual deve ser arquivado num dossié especifico.
Caso se trate de uma receita manual, anexa-se ao taldo uma fotocopia desta. A farmacia
deve ainda conservar um duplicado das receitas em arquivo por um periodo de trés anos,
ordenadas por data de aviamento.®®

No inicio de cada més, gera-se uma listagem das vendas destes medicamentos
respeitantes ao més anterior, sendo esta encaminhada para o INFARMED por via eletronica.
Todas as receitas manuais que foram dispensadas sao digitalizadas e anexadas ao correio
eletronico enviado. Anualmente, é enviado o mapa de balanco dos estupefacientes e
psicotropicos.

Durante o estagio, tomei conhecimento dos requisitos para a dispensa de
medicamentos psicotropicos/estupefacientes, tendo assistido ao processamento deste tipo de

receitas sempre que elas surgiam.

7.5. Dispensa de produtos ao abrigo de protocolos

A diabetes mellitus € uma doenca que exige um controlo diario e bastante apertado,
por parte dos utentes, dos niveis de glicose no sangue. Por este motivo, existe um organismo
proprio para esta patologia (“DS”), estando os produtos destinados ao seu autocontrolo
abrangidos por um protocolo especifico. Assim, seringas, agulhas e lancetas sao
comparticipadas a 100% pelo Estado, sendo as tiras reativas para detecdo da glicémia capilar
comparticipadas a 85%.?" De notar que esta comparticipacdo so6 € valida e assumida pelo
sistema mediante a apresentacao de receita médica valida e que as farmacias nao possuem

qualquer margem de comercializacao sobre estes produtos.
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Durante o estagio, para além de ter tomado conhecimento destas especificacoes,
participei também, por diversas vezes, quer na dispensa destes produtos, quer na realizacado
de encomendas de produtos especificos que nao faziam parte daqueles que a farmacia

possuia.

7.6. Enquadramento legislativo relativo a dispensa de genéricos

Desde o dia 1 de junho de 2012, ao abrigo da Lei n.° 11/2012, de 8 de marco®, que,
para efeitos de comparticipacdo pelo SNS, o médico deve obrigatoriamente indicar na receita
a DCI da substancia ativa, a forma farmacéutica, a dosagem, a apresentacao e a posologia.
Assim, o utente pode optar por qualquer medicamento que cumpra a prescricao, ou seja, que
pertenca ao mesmo grupo homogéneo.

Excecionalmente, a prescricao podera incluir a indicacdo da denominacao comercial,
por marca ou indicacao do titular de Autorizacdao de Introducao no Mercado (AIM) nos
seguintes casos:

a) Prescricdo de um medicamento com margem terapéutica estreita, de acordo com
a informacao prestada pelo INFARMED;

b) Fundada suspeita, previamente reportada a INFARMED, de intolerancia ou reacao
adversa a um medicamento com a mesma substancia ativa, mas identificado por outra
denominacao comercial;

c) Prescricao de um medicamento destinado a assegurar a continuidade de um
tratamento com duracao estimada superior a 28 dias.

Nos casos previstos nas alineas a) e b), o utente ndo tem direito de opcao, tendo o
Farmacéutico que dispensar, impreterivelmente, o medicamento constante na receita. Ja nos
casos previstos na alinea c), o direito de opcdo do utente encontra-se limitado a
medicamento com preco inferior ao medicamento prescrito.

Importa referir que as farmacias devem ter disponiveis para venda pelo menos trés
dos cinco medicamentos mais baratos de cada grupo homogéneo.

Ao longo do estagio, colaborei diversas vezes na dispensa de medicamentos genéricos.
Em muitas delas, era o proprio utente que pedia o genérico, por possuir um preco mais
acessivel. Na generalidade dos atendimentos, tentava-se apresentar o medicamento mais

barato ao utente, mas este mostrava-se reticente, optando pelo medicamento de marca.

23



DICLOFENAC: perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interacées medicamentosas

8. Automedicacao

Entende-se por automedicacao a utilizacao de medicamentos nao sujeitos a receita
médica de forma responsavel, sempre que se destine ao alivio e tratamento de situacoes de
salde passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou o aconselhamento opcional de um
profissional de salide.®® Por outras palavras, a automedicacdo € a instituicao de um
tratamento farmacoldgico por iniciativa propria e vontade do doente. E neste ambito que o
farmacéutico desempenha um dos papéis de maior relevo, cabendo-lhe orientar a utilizacao
ou ndo do medicamento solicitado pelo doente. Desta forma, estara a contribuir para que o
ato de automedicacao se realize mediante uma indicacdo adequada, culminando num uso
racional do medicamento. "

Ainda assim, apesar de a utilizacdo de medicamentos nao sujeitos a receita médica
em regime de automedicacdo ser uma pratica integrante do sistema de salde, esta deve
reservar-se a situacoes clinicas bem definidas e de acordo com as especificacdoes definidas
para este grupo de medicamentos (Anexo 1).29

Durante o estdgio na Farmacia Modelar assisti a diversas situacdes passiveis de
automedicacdo bem como ao aconselhamento efetuado pelos farmacéuticos nestes casos, o
que contribuiu consideravelmente para que, nos atendimentos que realizei posteriormente,
soubesse encontrar uma resolucao para condicoes semelhantes. Ainda assim, sempre que
surgisse alguma ddvida ou inseguranca da minha parte, consultava algum dos farmacéuticos

que me acompanharam, que se mostraram sempre disponiveis para me ajudar.

8.1. Distincao entre MSRM e MNSRM

No que diz respeito a dispensa ao publico, os medicamentos podem ser classificados
em medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) ou medicamentos nao sujeito a receita
médica (MNSRM).?)

Para que um medicamento se encontre sujeito a receita médica, deve enquadrar-se
numa das seguintes condicées: )

e Pode constituir um risco para a salde do doente, direta ou indiretamente, mesmo
quando utilizado para o fim a que se destina, caso ocorra a sua utilizacao sem
vigilancia médica;

e Pode constituir um risco, direto ou indireto, para a salde, quando utilizado
frequentemente e em quantidades consideraveis, para fins diferentes daquele a
que se destina;

e Contém substancias, ou preparacdes a base de substancias, cuja atividade ou
reacoes adversas é necessario aprofundar;

e Destina-se a ser administrado por via parentérica.

24



DICLOFENAC: perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interacées medicamentosas

Os medicamentos que nao preencham qualquer uma destas condicdes nao estao
sujeitos a receita médica.”? Os medicamentos deste grupo sao comummente denominados de

venda livre ou Over the Counter (OTC).

8.2. Quadros sintomaticos que exigem cuidados médicos

Antes do aconselhamento de qualquer medicamento por parte do farmacéutico, este
deve avaliar as necessidades do utente e assegurar-se de que relne informacdes suficientes
que permitam identificar o seu problema de salde. Para tal, deve procurar conhecer os
sintomas, a duracdao dos mesmos e se ja foram tomados medicamentos para a situacdo em
causa. Caso o farmacéutico verifique uma associacdo dos sintomas a uma patologia ou
situacao grave, que nao se trate de um transtorno menor e necessite de diagnostico médico,
deve incentivar o utente a procurar o aconselhamento daquele profissional.("

Entre as situacées que podem carecer de apoio médico, destacam-se aquelas em que
se verifique uma necessidade de revisdao da terapéutica instituida (seja na dose do
medicamento, na sua forma farmacéutica, na via de administracdo, etc), que nao possam ser
solucionadas com recurso a um MNSRM ou que requeiram a utilizacao de um antibiotico (por
exemplo, infecdes urinarias). Destacam-se, igualmente, quadros febris alarmantes (com
duracéo superior a trés dias ou em que a temperatura corporal seja igual ou superior a 39°C),
assim como situacoes em que os valores de glicémia, colesterol e pressao arterial se
encontrem muito acima dos valores de referéncia. Neste Ultimo caso, € ainda importante ter
em conta a sintomatologia associada, como dor no peito, cefaleias, hemorragia nasal,
derrame ocular ou distUrbios visuais, mesmo que a alteracdo em relacdo aos valores de
referéncia ndo pareca significativa.

Em circunstancias menores, que nao exijam encaminhamento médico, o farmacéutico
devera fornecer ao utente toda a informacdo adequada, dispensando-lhe medicamentos

apenas em caso de manifesta necessidade. (")

8.3. Quadros que podem ser abordados com medidas nao farmacoldgicas

Medidas ndo farmacologicas, isoladas ou quando acompanhadas por um tratamento
farmacoldgico, sao essenciais para obtencao de uma melhoria na maior parte dos transtornos
menores. Sugerir mudancas ou reforcar habitos higiénicos e/ou dietéticos, bem como
proporcionar informacdes para a salde, permite ao utente melhorar o cuidado pessoal.

Entre as mais variadas situacoes em que ha possibilidade de abordagem com medidas
nao farmacoldgicas, destacam-se, pela elevada frequéncia, os estados iniciais de uma
constipacao, que nao originem grande desconforto. Nestes casos, as recomendacdes passam

pela elevada ingestao de liquidos, bem como pelo repouso, eviccao tabagica e de bebidas
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alcodlicas e ainda de ambientes poluidos e com fumo. Caso haja obstrucdo nasal, podem
aconselhar-se solucdes salinas para inalacdo ou humidificacdo do ambiente através de
vapores, de forma a facilitar a drenagem do muco. Aconselhar a elevacao da cabeceira
durante a noite também é importante, pois auxilia a respiracao.

Casos de diarreia em que se pressuponha uma origem viral também podem ser
abordados por medidas nao farmacologicas, essencialmente ingestao de elevadas quantidades
de liquidos e solucdes que permitam corrigir a perda de eletrolitos. Algum repouso também se

aconselha.

8.4. Indicacao farmacéutica de um MNSRM

“A indicacdo farmacéutica é o ato profissional pelo qual o farmacéutico se
responsabiliza pela selecGo de um medicamento nédo sujeito a receita médica e/ou indicacéo
de medidas ndo farmacoldgicas, com o objetivo de aliviar ou resolver um problema de saude

considerado como um transtorno menor ou sintoma menor, entendido como problema de
saude de cardter ndo grave, autolimitante, de curta duracdo, que ndo apresente relacGo com

manifestacées clinicas de outros problemas de saude do doente.” (')

Perante o exposto, apds a recolha de todas as informacdes necessarias para a
avaliacao do problema de saide do doente e da sua correta identificacdo como sendo um
problema menor e resolivel com um MNSRM, o farmacéutico indicara uma opcao terapéutica
para tratar ou aliviar o mesmo.

Qualquer que seja o medicamento indicado, o farmacéutico deve ter em conta o
principio ativo selecionado, a sua forma farmacéutica, bem como a dose, frequéncia de
administracdo e duracdo do tratamento. Todos estes parametros estarao dependentes das
condicoes fisiologicas do doente, quer ao nivel de possiveis alergias que este possa
apresentar, quer de problemas de salude ja existentes ou da medicacdo concomitante. Para
tal, o farmacéutico necessita de uma constante formacdo e atualizacdo dos seus
conhecimentos acerca da qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos, podendo
também reger-se por normas especificas, protocolos de indicacdo e guias clinicos ou
farmacoterapéuticos. ("

A promocao do uso racional do medicamento, a educacao para a saude e a indicacao
de habitos saudaveis, sdao conselhos que ndao devem ser esquecidos. A par com todos eles,
deve ressalvar-se a importancia de controlar a evolucdo do problema. Assim, quando se
denote um agravamento ou um prolongamento anormal do mesmo, o doente deve ser
incentivado a recorrer ao médico.

No decorrer do estagio, as situacdes que envolveram a dispensa de um MNSRM

estiveram essencialmente relacionadas com cefaleias ligeiras, estados gripais, tosse (seca ou
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produtiva com expetoracdo), rinite alérgica, azia, diarreia, obstipacdo, endoparasitoses

intestinais, hemorroidas, entre outras.

8.5. Riscos da automedicacao

As principais razdes que conduzem a automedicacao prendem-se com conselhos de
familiares ou amigos, experiéncias prévias que aparentam ser semelhantes, problemas
economicos, dificuldades no acesso a cuidados de saude, entre outras.

Quando devidamente realizada, a automedicacdo mostra-se vantajosa e célere no
tratamento de problemas de saude menores. Contudo, um aconselhamento inadequado e/ou
uma falta de conhecimento por parte do utente podem resultar num uso irracional de
medicamentos, acartando diversos riscos como, por exemplo, os que se seguem:

e Erros no modo de administracao;

e Reacdes indesejaveis;

¢ Interacées medicamentosas;

e Subdosagem;

e Sobredosagem, que pode exacerbar os efeitos adversos ou levar a intoxicacoes;

¢ Ocultacao de doencas ndo diagnosticadas e que requerem cuidados médicos, com

possibilidade do seu agravamento.

9. Aconselhamento e dispensa de outros produtos de saude

Como ja foi referido, numa farmacia, para além de todos os medicamentos (sujeitos
ou nao a receita médica), existe uma ampla gama de outros produtos de salde, os quais o
farmacéutico deve conhecer bem, de forma a estar apto a esclarecer qualquer informacao
solicitada, prestando, assim, um aconselhamento correto e personalizado a cada tipo de
utente.

Na Farmacia Modelar estdo disponiveis diversos produtos de salde, com os quais tive
oportunidade de contactar, ainda que uns mais que outros, consoante as saidas dos mesmos.

Alguns desses produtos serao descritos seguidamente.
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9.1. Produtos dermocosméticos e de higiene

Nesta gama de produtos estdo incluidos cremes, emulsdes, locdoes, mascaras de
beleza, produtos de maquilhagem, protetores solares, sabonetes, géis de banho, perfumes,
desodorizantes e antitranspirantes, produtos de higiene intima, balsamos labiais, produtos
capilares, produtos para cuidado dos dentes e da boca, entre outros.

A Farmacia Modelar dispoe, essencialmente, de produtos que se destinam a limpeza
do rosto e/ou corpo (leites de limpeza e locdes), de cremes hidrantes que variam de acordo
com o tipo de pele (peles acneicas, peles sensiveis, etc), de protetores solares, de
desodorizantes e antitranspirantes, de champ0s e tdnicos para tratamento capilar
(oleosidade, queda de cabelo, etc), de produtos para higiene intima, bem como produtos
destinados a cuidados dentarios e bucais. As marcas que mais se destacam sao: Avéne®,
D’AVEIA®, URIAGE®, VICHY®, La Roche-Posay®, Eucerin®, NIZORAL®, KLORANE®, Plantur®,
ELGYDIUM®, SENSODYNE®, Hextril®, COREGA®, Eludril®, Saforelle®, Lactacyd®.

Neste contexto, como noutros ja referidos, o farmacéutico deve estar apto a
diferenciar uma situacao corrigivel com um produto dermocosmético e/ou de higiene de
outras que impliquem atencao médica, como sejam suspeitas de psoriase, de angioedema ou
de lesdes cutaneas pré-malignas. Por sua vez, algumas situacdes em que ha possibilidade de
recorrer a um produto desta gama sao:

e Dermatites (atopica, da fralda e de contacto);

e Acne ligeiro a moderado;

e Queimaduras solares e outras de 1° grau;

e Feridas superficiais;

e Dermatoses descamativas (pitiriase capitis, dermatose seborreica, psoriase);

e Herpes labial.

Além da indicacdo do produto em causa, o farmacéutico devera aconselhar o utente e
fazer as adverténcias necessarias, sejam elas relacionadas com o modo de utilizacdo e
duracao do tratamento, seja com medidas de profilaxia no futuro.

No ambito dos aspetos legais relacionados com os produtos dermocosméticos e de
higiene, atribui-se ao INFARMED a responsabilidade pela sua regulacao e supervisao,
garantindo a qualidade, seguranca e eficacia destes produtos. Desta forma, sempre o
INFARMED detete uma anomalia ou irregularidade, é enviada a todas as farmacias uma
notificacao informando da mesma e das medidas a serem tomadas, que podem recair, por

exemplo, na suspensao do(s) produto(s) em causa.'"
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9.2. Produtos dietéticos para alimentacao especial

Os géneros alimenticios destinados a uma alimentacao especial correspondem a todos
os produtos que, devido a sua composicao ou a processos especiais de fabrico, se distinguem
claramente dos géneros alimenticios de consumo corrente, sendo adequados ao objetivo
nutricional pretendido e comercializados com a indicacao de que correspondem a esse
objetivo.®)

Neste ambito, considera-se alimentacdo especial toda aquela que corresponda as
necessidades nutricionais dos seguintes grupos de pessoas:?”)

a) Pessoas cujo processo de assimilacao e/ou metabolismo se encontra(m)

perturbado(s) (por exemplo, doenca celiaca);

b) Pessoas que se encontram em condicdes fisiologicas especiais e que, por esse

motivo, podem beneficiar da ingestao controlada de certas substancias contidas
nos alimentos;

c) Lactentes ou criancas de 1 a 3 anos de idade em bom estado de salde.

Além das situacoes acima descritas, estes produtos também se destinam a casos de
necessidade, como dietas hipo ou hipercaloricas e hipo ou hiperproteicas.

Qualquer que seja a situacdo, é fundamental saber adaptar a alimentacido as
necessidades nutricionais de cada pessoa, ou seja, no caso de ser necessario a introducao de
um produto deste tipo, a sua composicao devera ser especifica para o fim nutricional a que se
destine.

Quanto a sua comparticipacdo, encontra-se disponivel uma lista discriminativa dos
produtos dietéticos de caracter terapéutico, cuja comparticipacdo pelo SNS é de 100%. De
notar que esta comparticipacao sé6 sera valida quando estes produtos forem prescritos em
determinados locais descritos pelo SNS, nomeadamente alguns hospitais.?®

Durante o meu estagio curricular, tive principalmente contacto com produtos da gama
Fortimel®, estes de dispensa relativamente frequente. Outros produtos com que contactei, de
forma esporadica ou até por encomenda, foram, por exemplo, produtos das gamas
RESOURCE® e Nutilis®.

9.3. Produtos dietéticos infantis

Os produtos dietéticos infantis sao especificamente direcionados para “lactentes”
(criancas com idade inferior a 12 meses) e “criancas de pouca idade” (criancas com idade
compreendida entre 1 e 3 anos).? Entre estes produtos, podem encontrar-se:

e Formulas para lactentes, cujas indicacbes nutricionais sdo especificas para

lactentes durante os primeiros quatro a seis meses de vida, satisfazendo as

necessidades nutricionais deste grupo etario;?
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e Formulas de transicdo, correspondentes aos géneros alimenticios com indicacoes
nutricionais particulares, que estao indicados em lactentes com idade superior a
quatro meses, e que constituem o componente liquido principal de uma dieta
progressivamente diversificada deste grupo etario; %

e Aditivos, farinhas, entre outros.

Este € um campo particularmente sensivel, ja que amamentar pode ser, em certos
casos, uma decisdo pessoal da mulher, estando sujeita a numerosas influéncias.®? Ainda
assim, o farmacéutico tem sempre o dever de elucidar a mae das multiplas vantagens do leite
materno, nao so para o bebé, mas também para a progenitora. Na verdade, ainda é de
consenso geral que o leite materno corresponde a melhor forma de alimentar o bebé até aos
6 meses de vida. De todas as vantagens que este apresenta para o bebé podem destacar-se as
seguintes: 9

e Prevencao de infecoes gastrintestinais, respiratdrias e urinarias;

¢ Efeito protetor sobre alergias, nomeadamente as especificas para as proteinas do

leite de vaca;

¢ Facilidade na adaptacao a outros alimentos;

e Prevencao, a longo prazo, da diabetes e de linfomas.

No que respeita as vantagens para a mae, também sao diversas, com enfoque para a
diminuicao da possibilidade de cancro da mama.G?

Na Farmacia Modelar, destaca-se, como principal exemplo de produtos dietéticos
infantis, a gama de leites Nestlé NAN®, de varios tipos (hipoalergénico, anti-regurgitante),
dependendo da situacao.

Aquando da dispensa destes produtos, o farmacéutico pode alertar para alguns
cuidados que se devem ter na preparacao dos biberdes, nomeadamente, a sua esterilizacao, e
também para preparacao do leite de acordo com as instrucées da embalagem, adicionando a
medida de leite a dose de agua fervida recomendada.

As farinhas dividem-se principalmente em dois tipos, com gliten e sem gliten,
encontrando-se na Farmacia Modelar, fundamentalmente, farinhas da marca Nutribén®,

também estas disponiveis em diferentes apresentacdes.

9.4. Fitoterapia e suplementos nutricionais (nutracéuticos)

Sao varios os produtos a base de plantas (capsulas, comprimidos, chas) e suplementos
nutricionais procurados pelos utentes em alternativa aos medicamentos de sintese ou como
complemento da sua dieta. Pela sua composicdo de carater essencialmente natural, a
possibilidade de ocorréncia de efeitos secundarios é reduzida, mas ndo inteiramente

inexistente. Assim, ainda que o produto dispensado seja indcuo na maior parte das pessoas,
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nao é de descartar a eventualidade de, numa pessoa em particular, surgirem efeitos adversos
ou até interacées com os medicamentos que esta tome. Por esta razao, o farmacéutico deve
procurar conhecer o historial clinico do utente, para assim conseguir adaptar o produto as
suas necessidades, ndo esquecendo as ja referidas informacoes que lhe deve prestar (modo de
administracao, precaucoes, etc).
Como exemplos de produtos fitoterapéuticos, podem observar-se na Farmacia
Modelar, entre outros, os seguintes:
e ARKOCAPSULAS® - gama de capsulas confecionadas a base de plantas selecionadas,
como o eucalipto (para acalmar a tosse) ou a uva-ursina (para o bem-estar e
normal funcionamento do trato urinario);
e GrinTuss® - xarope a base de mel e complexos moleculares, que protege a mucosa,
acalma a irritacao e promove a eliminacao do muco;
e Fitos® - extensa gama de chas com diferentes finalidades, como obesidade,
insonias, colesterol, diabetes, hipertensado, entre outras;

e Bekunis® e Imperial® - chas com propriedades laxantes.

Em relacdo aos suplementos nutricionais, também sao varios os que se podem

encontrar, como por exemplo:

e Centrum® - suplemento alimentar a base de vitaminas e minerais, destinado a
colmatar deficiéncias nestes nutrientes. Encontra-se disponivel em diferentes
apresentacodes, consoante seja destinado a criancas, adultos, homens ou mulheres
com mais de 50 anos;

e Ceregumil® - suplemento alimentar que estimula o apetite, estando indicado em
situagcdes de magreza ou que exijam um aporte energético adicional;

e Pharmaton vitalidade® - suplemento alimentar a base de vitaminas e minerais, que
auxilia nas funcdes cognitivas, aumentando a concentracao e atencao;

e BioActivo® - variada gama como diferentes apresentacoes, como o BioActivo® de
arroz vermelho (para ajudar a controlar o colesterol), o BioActivo® de cromio (para
ajudar a controlar o apetite por doces) ou o BioActivo® de alho (para proteger o
sistema cardiovascular);

e Ocuvite® - suplemento a base vitaminas e luteina, que contribui para o bom
funcionamento ocular;

e ArmoLIPID PLUS® - suplemento com levedura de arroz vermelho, que, associado a
uma dieta adequada, ajuda a reduzir os niveis de colesterol, proporcionando uma
protecao do sistema cardiovascular;

e (Cogitum® - suplemento alimentar a base de aminoacidos, que ajuda a combater a

fadiga fisica e o cansaco intelectual.

31



DICLOFENAC: perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interacées medicamentosas

9.5. Medicamentos e produtos de uso veterinario

Por se encontrar proxima de zonas rurais, este tipo de produtos é solicitado com

bastante regularidade na Farmacia Modelar. Os principais produtos dispensados destinam-se a

animais de companhia (essencialmente caes e gatos), mas também a coelhos, galinhas, gado

bovino, caprino, entre outros.

Sao diversos os produtos veterinarios disponiveis na Farmacia Modelar, destacando-se

0s seguintes:

Terramicina® em po sollvel - antibiotico de largo espetro, utilizado em inUmeras
situacdes, como diarreias ou doencas respiratorias em aves, suinos e bovinos;
Pilusoft® e Megecat® (substancia ativa: acetato de megestrol) - contracetivos para
cadelas e gatas, também indicados na interrupcao da lactacao;

Frontline® - indicado em caes e gatos para protecao de pulgas, carracas e piolhos.
Disponivel em embalagens de uma ou trés pipetas, sendo aplicada uma pipeta por
més;

Scalibor® - coleira que liberta deltametrina ap6s a sua colocacdo no cao,
protegendo-o durante 6 meses contra pulgas e carracas e evitando também a
picada do mosquito causador da Leishmaniose;

Drontal® e Strongid® - anti-helminticos utilizados na desparasitacao interna de
caes e gatos;

CaniAves® - pd para desparasitacao externa de caes, gatos e aves;

POX-LAP® - liofilizado para suspensao injetavel, com indicacdo na prevencao da
mixomatose em coelhos;

Conofite® - gotas auriculares para tratamento de otites e dermatites em caes e

gatos.

E importante que o farmacéutico tenha em conta que ndo deve ceder produtos

formulados para seres humanos, mas sim produtos proprios para veterinaria e, aquando da

cedéncia deste tipo de produtos/medicamentos, deve ser feito o devido aconselhamento, ao

nivel de medidas de higiene adequadas, vacinacdo dos animais domésticos, desparasitacao

interna e externa, nao esquecendo as idas periodicas ao veterinario.

9.6. Dispositivos médicos

Os dispositivos médicos encontram-se divididos em quatro classes, tendo em

consideracdo o tempo de contacto com o corpo humano (temporario, curto prazo, longo
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prazo), a sua invasibilidade (invasivo, nao invasivo), o local anatomico afetado pela sua
utilizacao e os potenciais riscos decorrentes da sua concecao técnica e do fabrico: (123"

e Dispositivos médicos de classe | - baixo risco;

e Dispositivos médicos de classe lla - médio risco;

e Dispositivos médicos de classe IIb - médio risco;

e Dispositivos médicos de classe Il - alto risco.

Apesar de os dispositivos médicos se destinarem a ser utilizados para fins comuns aos
dos medicamentos, como prevenir, diagnosticar e tratar uma doenca humana, devem atingir
os seus fins através de mecanismos que nao se traduzam em acdes farmacoldgicas,
metabdlicas ou imunoldgicas, razdo pela qual se distinguem dos medicamentos. 3%

Na Farmacia Modelar comercializam-se diversos dispositivos médicos, como os
seguintes: ligaduras, compressas, adesivos, pensos rapidos, meias de compressao, fraldas,
algodao, preservativos, testes de gravidez, medidores de glicémia, sacos coletores de urina,

entre outros.

10. Outros cuidados de saude prestados na Farmacia

10.1. Cuidados Farmacéuticos

Para além do aconselhamento e da dispensa de medicamentos, o farmacéutico
encontra-se ainda responsavel pela prestacao de diversos servicos, que visam ir ao encontro
das necessidades dos utentes, permitindo um melhor conhecimento deste acerca do seu
estado de salde e fomentando uma melhoria continua da mesma.

Os servicos disponibilizados pela Farmacia Modelar, e nos quais participei algumas

vezes, sao 0s seguintes:
Medicao dos parametros antropométricos:

A utilizacdo das medicées antropométricas € uma pratica corrente nos cuidados de
saude, seja como método auxiliar na avaliacdo clinica, seja como avaliacdo e rastreio de
ambito populacional. A estatura e o peso da pessoa adulta sdo determinados também para
permitir o calculo do seu indice de Massa Corporal (IMC), classificando-o seguidamente como
preconizado pela Organizacdo Mundial de Saude.®® Para além disso, estes parametros
(associados a medicdo do perimetro da cintura) também se relacionam com o risco de
desenvolver doencas metabolicas ou outros, como a obesidade.

Os valores de referéncia para o IMC encontram-se sistematizados na seguinte tabela:
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Tabela 1 - Valores de referéncia para o IMC 33)

Classificacao IMC (Kg/m?2)

Magreza severa < 16,00

Magreza média 16,00 - 16,99
Magreza moderada 17,00 - 18,49
Normal 18,50 - 24,99
Pré-obesidade 25,00 - 29,99
Obesidade de Grau | 30,00 - 34,99
Obesidade de Grau Il 35,00 - 39,99
Obesidade de Grau lll > 40,00

Medicao da pressao arterial:

Em Portugal, as doencas cardiovasculares continuam a ser a principal causa de morte,
sendo a hipertensao arterial (HTA) o fator de risco mais prevalente na populacao portuguesa.
Apesar de o seu diagndstico ser relativamente simples, este deve obedecer a critérios de
avaliacao, diagnostico e classificacao rigorosos. Tratando-se de uma doenca croénica, a HTA
necessita de monitorizacdo prolongada, de maneira a que, tanto quanto possivel, evolua de
uma forma benigna, nao se verificando agravamento da situacao clinica.®¥

As guidelines existentes estabelecem diferentes classificacdes, consoante os valores
da pressao arterial sistolica (PAS) e da pressao arterial diastolicas (PAD), como descrito na

tabela que se apresenta:

Tabela 2 - Definicdes e classificacdes dos niveis de pressao arterial 3%

Classificacao PAS (mmHg) PAD (mmHg)

Otima <120 e < 80
Normal 120 - 129 e/ou 80 - 84
Normal alta 130 - 139 e/ou 85 -89
Hipertensao de Grau | 140 - 159 e/ou 90 - 99
Hipertensao de Grau Il 160 - 179 e/ou 100 - 109
Hipertensao de Grau lll > 180 e/ou > 110
Hipertensao sistdlica isolada > 140 e <90
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E importante referir que o diagnéstico da doenca é efetuado em consultério médico,
podendo o farmacéutico, posteriormente, auxiliar no controlo da mesma. Nao esquecendo os
fatores que podem conduzir a alteracoes nos valores da pressao arterial, é fundamental que,
antes de iniciar a medicdo, o farmacéutico procure recolher algumas informacédes junto do
utente, nomeadamente se fumou, ingeriu alcool, café ou realizou algum tipo de esforco nos
Ultimos trinta minutos. O utente deve sempre repousar alguns instantes antes de proceder a
respetiva medicao.

Elevacdes prolongadas da pressao arterial podem requerer instituicao ou alteracao da
terapéutica em doentes ja diagnosticados com HTA, pelo que, sempre que surgirem motivos
de preocupacao, além de recomendagdes como o consumo de agua, a pratica de exercicio
fisico e a adocdo de uma alimentacao saudavel, o farmacéutico deve aconselhar o utente a

consultar o médico.

Medicao da glicémia:

Esta medicao realiza-se no gabinete de atendimento personalizado, requerendo
alguns cuidados, como a colocacdo de luvas por parte do farmacéutico e a desinfecdo com
alcool a 70% do dedo do utente em que ira ser executada a determinacao, cuidados esses que
sdo transversais as medicoes que se seguem (colesterol, triglicéridos e acido urico).

Para uma melhor avaliacao dos resultados obtidos, deve ter-se em conta se o utente
se encontra ou nao em jejum e ha quando tempo fez a ultima refeicdo. Neste contexto, os

valores de referéncias encontram-se descritos na seguinte tabela:

Tabela 3 - Valores de referéncia para a glicémia (mg/dL) 9

Classificacao Jejum Ocasional
Hipoglicémia <70 <70
Normal 70 - 100 70 - 140
Pré-diabetes 101 - 126 141 - 200
Diabetes > 126 > 200

Medicao do colesterol total e triglicéridos:

As dislipidemias estao intimamente relacionadas com o risco cardiovascular, devendo
ser controladas de forma a prevenir consequéncias maiores. A modificacdo do estilo de vida
surge como primeira abordagem, haja ou nao instituicio de terapéutica medicamentosa,
incluindo: ")

e Adocao de uma dieta adequada;
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e Pratica regular de exercicio fisico;

e Controlo do peso;

e Restricdo do consumo excessivo de alcool;
e Reducao do consumo de sal;

e Cessacao tabagica.

A par destas alteragdes, alguns valores devem ser tidos como referéncia, permitindo

um melhor controlo dos parametros em causa:

Tabela 4 - Valores de referéncia para o colesterol total e triglicéridos ¢7)

Parametro Valores de referéncia (mg/dL)

Colesterol total <190

Triglicéridos <150

Medicao do acido urico:

Esta determinacdo permite avaliar alteracdes no metabolismo do acido drico,
nomeadamente hiperuricemia e gota. Assim, no caso de os valores obtidos se encontrarem
superiores aos valores de referéncia, o farmacéutico devera aconselhar ao utente medidas
ndo farmacoldgicas que passem pela ingestdo de grandes quantidades de agua, reducédo no
consumo de carnes vermelhas, bem como mariscos e cerveja. Estes valores de referéncia

variam ligeiramente consoante o sexo da pessoa.

Tabela 5 - Valores de referéncia para o acido Urico 8

Sexo Valores de referéncia (mg/dL)

Masculino <7

Feminino <6

10.2.0utros servicos disponibilizados

Para além de todos os servicos que a Farmacia Modelar presta e que foram abordados
no ponto anterior, importa ainda de referir que, uma vez por més (ao dia 19 de cada més),
um especialista em acuUstica médica dirige-se a farmacia, com o objetivo detetar/corrigir
qualquer problema que possa surgir nos aparelhos utilizados pelos utentes daquela zona, bem

como efetuar despistes de surdez a quem assim o entender. Informa igualmente os utentes de
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alguns cuidados que devem ter e de como possibilitar uma correta manutencao destes

aparelhos.

11. Prepara¢cao de medicamentos

A preparacao de medicamentos manipulados deve obedecer aos requisitos previstos
na legislacdo, seguindo, para tal, as normas especificas sobre preparacao de medicamentos
manipulados constantes no Manual de Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia
Comunitaria.

Antes de mais, importa clarificar que, por “medicamento manipulado”, entende-se
qualquer formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a
responsabilidade de um farmacéutico. Incumbe, assim, a profissio farmacéutica a
responsabilidade pela preparacdo deste tipo de medicamentos.®”) As definicdes de “formula
magistral” e “preparado oficinal” ja foram dadas anteriormente.

Para a preparacdo de medicamentos manipulados, as farmacias devem deter de
instalacbes adequadas e materiais necessarios, tendo em consideracdo as formas
farmacéuticas, a natureza dos produtos e a dimensdao dos lotes preparados. Qualquer
operacao de preparacao, acondicionamento, rotulagem e controlo destes medicamentos
devera realizar-se no laboratério destinado a esse mesmo fim. Este deve apresentar-se
devidamente iluminado e ventilado, com valores de temperatura e humidade apropriadas. As
suas superficies e demais equipamentos deverdo ser facilmente lavaveis e desinfetaveis,
mantendo-se limpos e em bom estado de funcionamento. No caso concreto dos aparelhos de
medida, estes devem ser controlados e calibrados periodicamente, para que se assegure a
exatidao das suas medidas, sendo estes controlos registados. (40

Assim, € de existéncia obrigatoria no laboratorio a seguinte lista de materiais: *"

e Alcoometro;

e Almofarizes de vidro e de porcelana;

e Balanca de precisao sensivel ao miligrama;

e Banho de agua termostatizado;

e Capsulas de porcelana;

e Copos de varias capacidades;

o Espatulas metalicas e nao metalicas;

e Funis de vidro;

e Matrazes de varias capacidades;

e Papel de filtro;

e Papel indicador pH universal;

e Pedra para a preparacao de pomadas;

o Pipetas graduadas de varias capacidades;
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e Provetas graduadas de varias capacidades;
e Tamises FPVII, com abertura de malha 180 lm e 355 lm (com fundo e tampa);
¢ Termometro (escala minima até 100°C);

e Vidros de relégio.

A farmacia deve ainda possuir documentacdo de suporte para o registo das
preparacdes efetuadas, numero de lote, substancias utilizadas e respetivo lote, modo de
preparacao, dados do utente e do prescritor, controlo de qualidade, prazos de utilizacao e
condicoes de conservacao, assim como o calculo do respetivo PVP, concordante com a
legislacdo em vigor.("

Quanto as matérias-primas a utilizar na preparacdo de medicamentos manipulados,
estas devem satisfazer as exigéncias da respetiva monografia, podendo apenas ser utilizadas
matérias-primas inscritas na Farmacopeia Portuguesa ou nas farmacopeias de outros Estados
membros da Comunidade Europeia (CE). Devem ainda fazer-se acompanhar de um boletim de
analise comprovativo de que satisfazem as referidas exigéncias e indicativo do seu nimero de
lote. Todas as matérias-primas devem encontrar-se devidamente rotuladas e armazenadas em
condicbes de conservacdo apropriadas, que evitem possiveis contaminacdes cruzadas. 404"

O produto semi-acabado deve satisfazer os requisitos estabelecidos na monografia
genérica da Farmacopeia Portuguesa para a respetiva forma farmacéutica, devendo ser
efetuada uma verificacao final da massa ou volume de medicamento a dispensar,
correspondente a quantidade ou volume prescrito. Todos estes resultados sao registados na
respetiva fica de preparacao do medicamento manipulado. No que diz respeito ao seu
acondicionamento primario, este ndo deve ser incompativel com o medicamento, de maneira
a nao alterar a sua qualidade. De preferéncia, deve recorrer-se a materiais de embalagem
que satisfacam as exigéncias da Farmacopeia Portuguesa ou das farmacopeias de outros
Estados membros da CE, ou também de um livro de referéncia de prestigio reconhecido.
Também estes materiais deverao ser armazenados em condicdes que permitam a sua
conservacdo. O rotulo da embalagem deve fornecer ao doente todas as informacoes
necessarias, devendo nele constar:“!)

a) Nome do doente (no caso de se tratar de uma formula magistral);

b) Formula do medicamento manipulado prescrita pelo médico;

NUmero do lote atribuido ao medicamento preparado;

o 0

Prazo de utilizacao do medicamento preparado;

)
)
)
)

)

Condicées de conservacao do medicamento preparado;

f) Instrucoes especiais, eventualmente indispensaveis para a utilizacdo do
medicamento, como, por exemplo, «agite antes de usar», «uso externo» (em
fundo vermelho), etc;

g) Via de administracao;

h) Posologia;

i) ldentificacdo da farmacia;
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j) Identificacdo do farmacéutico Diretor-Técnico.

No ambito do regime de comparticipacdo em vigor para os medicamentos
manipulados, mantém-se comparticipados em 50% os preparados oficinais incluidos na
Farmacopeia Portuguesa ou no Formulario Galénico Portugués, bem como as férmulas
magistrais que constem na lista de medicamentos manipulados comparticipaveis. 42

Estes medicamentos podem ser prescritos nos modelos de receitas ja falados
anteriormente, de forma isolada e com a indicacao de “Manipulado”, para que se possa fazer
a respetiva comparticipacao.

Apesar de a Farmacia Modelar dispor de todas os requisitos e condi¢cdes necessarias a
preparacao de medicamentos manipulados, devido ao facto de os médicos ja prescreverem
muito pouco este tipo de medicamentos, durante o meu estagio curricular apenas tive
oportunidade de participar na reconstituicdo de suspensdes orais, nomeadamente

antibioticos, apesar de oficialmente nao se considerarem manipulados.

12. Contabilidade e gestao

12.1. Processamento de receituario

Aquando do processamento do receituario, o Sifarma atribui a cada receita um
determinado nimero e lote. No seu verso, é impresso o documento de faturagao, no qual se
apresentam diversos parametros: identificacdo da farmacia e do Diretor-Técnico;
identificacdo do funcionario responsavel pela dispensa dos medicamentos; data em que esta
foi realizada; cddigo do organismo de comparticipacao, nimero da receita, lote e série;
codigos de barras correspondentes aos medicamentos cedidos, bem como o seu nome, forma
farmacéutica, dosagem e quantidade presente na embalagem; preco de cada medicamento e
percentagem comparticipada pelo organismo correspondente; valor total da receita e valor
pago pelo utente.

No final de cada més, todo este receituario é separado de acordo com organismo de
comparticipacdo e organizado por nimero de lote e nUmero de receita, devendo cada lote ser
constituido por 30 receitas do mesmo tipo, a excecao do lote das receitas remanescentes,
para esse mesmo tipo.“) Este processo de verificacao do receituario é realizado, tanto
quanto possivel, pelo maximo de elementos da farmacia, de forma a garantir concordancia e
a detetar atempadamente algum erro, por exemplo, na atribuicio do organismo
correspondente. Quando as 30 receitas de um lote sao conferidas, imprimem-se os Verbetes
de ldentificacdo de Lote (VIL), nos quais a farmacia fara constar os seguintes elementos:
nome da farmacia e codigo atribuido pelo INFARMED, més e ano respeitantes, numero

sequencial do lote, quantidade de receitas, quantidade de etiquetas, PVP, encargos do utente
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e importancia a pagar pelo organismo de comparticipacdo. Este documento é carimbado e
anexado as receitas que constituem o lote.*)

Posteriormente, apos a correta identificacao dos lotes, as receitas sdo enviadas para
o INFARMED, sendo conferidas pelo Centro de Conferéncia de Faturas (CCF), onde é avaliada a
conformidade da receita e do seu processamento. Caso esta conformidade se verifique, a
farmacia recebe o valor correspondente ao montante da comparticipacao facultado por cada
organismo. Caso contrario, as receitas sao devolvidas a farmacia, acompanhadas por um
descritivo das irregularidades encontradas.

Relativamente as receitas sem papel (RSP), estas sdo comunicadas automaticamente
e por meio eletréonico ao CCF, o que permite simplificar o processo de gestao documental. No
final de cada més, imprimem-se os documentos relativos a faturacdo do receituario
(verbetes, resumo dos lotes e fatura final), que incluem todas as receitas sem papel que
tenham sido dispensadas com sucesso na validacdo pelos servicos de dispensa, isto é, que
tenham sido identificadas sem erro.“¥ Neste documento consta o valor total de todos os
medicamentos dispensados e as respetivas comparticipacoes.

Durante o periodo em que decorreu o estagio, colaborei nalgumas das atividades
descritas, nomeadamente no processamento do receituario e na faturacdo a entidades de

comparticipacao.

12.2. Documentos contabilisticos

e Guia de remessa - documento indicativo do envio da encomenda, acompanhando-a desde o
seu fornecedor até a Farmacia;

e Fatura - documento descritivo da encomenda no que concerne a quantidade de produtos
enviados, precos e taxas de IVA aplicadas;

e Recibo - documento comprativo do pagamento/liquidacao de faturas;

¢ Nota de devolucado - documento que acompanha qualquer produto devolvido por parte da
Farmacia ao seu fornecedor/armazenista, justificando a razao da devolucéo;

e Nota de crédito - documento emitido por parte de um fornecedor/armazenista, caso este
aceite a devolucao efetuada pela Farmacia, procedendo-se assim ao reembolso da mesma;

e Inventario - lista de todos os medicamentos e/ou produtos de salde disponiveis em stock
para venda;

e Balancete - instrumento que permite visualizar a lista de todos os créditos e débitos
efetuados num determinado periodo, refletindo a contabilidade da Farmacia nesse mesmo

periodo.
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12.3. Definicao de conceitos

e IVA - Imposto sobre o Valor Acrescentado. E pago mensal ou trimestralmente, estando o
seu valor dependente das compras e vendas efetuadas em cada més;

e IRS - Imposto sobre o Rendimento de pessoas Singulares. E o valor relativo ao ordenado de
cada funcionario;

e IRC - Imposto sobre o Rendimento das pessoas Coletivas. E um valor relativo ao rendimento

gerado anualmente pela Farmacia.

13. Outras atividades desenvolvidas

Durante o estagio na Farmacia Modelar, foi-me dada a oportunidade de participar em
algumas formagoes, que, além de terem permitido adquirir novos conhecimentos, auxiliaram
também a consolidar e reforcar conhecimentos antigos.

A primeira, intitulada “Doenca Venosa Cronica e a Terapia Compressiva”, foi
desenvolvida pela Gameiros® e teve como principal objetivo dar a conhecer os diferentes
tipos de meias medicinais que estao na base do tratamento/profilaxia da doenca venosa
cronica. Esta formacdo foi uma mais-valia neste contexto, pois um correto aconselhamento
por parte do farmacéutico podera evitar complicacées futuras.

A segunda formacao foi promovida pela Generis® e pretendia dar a conhecer a sua
gama de produtos OTC, descrevendo as indicacdes e vantagens de cada um. Alguns dos
produtos apresentados eram novos, existindo outros em que a imagem tinha sido aprimorada,
para que se tornassem mais apelativos.

A Ultima formacdo decorreu nas instalagdes da farmacia, tendo sido levada a cabo
pela Zambon®. Nesta formacao, foi divulgado o Spidifen®, que, por possuir arginato,
proporciona um inicio de acdo, com consequente alivio da dor, mais rapido.

Tive também a possibilidade de realizar uma formacdo online, desta vez sobre o
refluxo gastroesofagico, as suas causas, fatores de predisposicdo e tratamento. Nesta,
enfatizou-se o aconselhamento a ser feito, quer com medidas farmacoldgicas, quer nado

farmacoldgicas, tendo também sido citadas as situacdoes de encaminhamento médico.
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14. Conclusao

Ao longo de todo o curso, vamos adquirindo as competéncias necessarias e inerentes a
pratica farmacéutica. Estas competéncias passam, acima de tudo, por um conhecimento das
doencas, das suas causas e/ou fatores de predisposicao, bem como dos tratamentos
disponiveis, o que culmina no dominio do medicamento que caracteriza esta profissao.

Sao muitas, e variadas, as aptiddes de um farmacéutico comunitario. No entanto, é
essencialmente no “terreno” que estas podem ser colocadas em evidéncia, através do
contacto diario com todo o tipo de utentes, com as doencas nas suas diversas apresentacdes,
com os diferentes tipos cuidados de que cada doente carece. E aqui que o farmacéutico
desenvolve a sua sensibilidade e apeténcia para perceber que cada utente € um sd, tornando-
se capaz de lidar com cada um da maneira apropriada.

0 estagio na Farmacia Modelar possibilitou-me isso mesmo. A insercao no seio de uma
equipa altamente especializada teve como consequéncia a consolidacdo dos conhecimentos
que ja havia adquirido, bem como a aquisicdo de outros novos, de elevado relevo e
importancia. Por outro lado, o caracter desta equipa mostrou-me também as valéncias
necessarias para o reconhecimento de que ndo ha problemas iguais, ainda que as doencas
sejam as mesmas. Desta forma, é fundamental saber ouvir cada utente, saber compreendé-lo,
para assim se conseguir adaptar o aconselhamento as necessidades de cada um. A humildade
e compreensao para com o proximo sdo, por isso, caracteristicas-chave, que farao de um bom

farmacéutico um farmacéutico de exceléncia.
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Capitulo Il - Investigacao

DICLOFENAC: perfil de utilizacao, efeitos
secundarios e interacdes
medicamentosas

1. Introducao

0 recurso a produtos naturais com vista a reducdo da dor, febre e inflamacao, é uma
necessidade do Homem que o acompanha ha largos séculos. No entanto, a utilizacdo de
substancias quimicas com este mesmo objetivo s6 aconteceu no século XIX, quando Henri
Leraux conseguiu isolar a salicilina, um glicosido presente na casca do salgueiro, e que tem
utilidade neste contexto. Desde entao, varias pesquisas tém sido feitas neste ambito. "

Os anti-inflamatorios nao esterdides (AINE’s) representam um grupo de farmacos
amplamente utilizados no tratamento de diversas doencas (por exemplo, artrite reumatdide),
assim como no alivio da dor. As suas propriedades analgésicas e anti-inflamatorias fazem
deles a classe de medicamentos mais comumente prescrita no mundo inteiro, sendo utilizados
pela populacdo em geral.?@4

Em Portugal, estima-se que sejam cerca de 800 000 as pessoas que consomem,
diariamente, um AINE.®

O diclofenac representa, atualmente, o AINE mais prescrito a nivel mundial.® Em
Portugal, embora ndo se conhecam nimeros exatos, sabe-se que é também um dos AINE’s
mais utilizados, a par com o ibuprofeno, o naproxeno e a nimesulida.”

Durante a ultima década, diversos estudos observacionais indicaram um elevado risco
de enfarte agudo do miocardio ou acidente vascular cerebral associado a toma de qualquer
AINE. Em 2015, a Food and Drug Administration, agéncia que controla o uso de medicamentos
nos Estados Unidos da América, fortaleceu este aviso. O risco difere entre os varios AINE’s, no
entanto, é constante em todos os estudos efetuados recentemente que o diclofenac é, de
entre toda a classe, aquele que se encontra associado a um risco mais elevado, variando
entre 40-50%.1

Para um melhor entendimento das caracteristicas desta molécula, quer ao nivel das
suas propriedades farmacocinéticas, quer das suas propriedades farmacodinamicas, e porque
é sobretudo usado em patologias osteroarticulares e inflamatdrias, importa estudar,
primeiramente, a forma como decorre o processo inflamatorio, e, de um modo mais geral, a
dor e a febre. De seguida, serdao desenvolvidas as caracteristicas da classe de farmacos na
qual se encontra inserida, os anti-inflamatdrios nao esterodides, ja que a maior parte dessas

caracteristicas sao transversais a todos os constituintes desta classe.®
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1.1. Processo inflamatorio

Quando exposto a uma lesao (causada, por exemplo, por uma infecdo ou um trauma),
o organismo responde gerando um processo inflamatério, o qual pode ser dividido em trés
fases principais: 1) fase aguda, que se caracteriza por uma vasodilatacao local e aumento da
permeabilidade capilar; 2) fase subaguda, na qual ocorre infiltracdo de leucocitos e células
fagocitarias; e 3) fase cronica proliferativa, com degeneracao do tecido e fibrose.'?

Esta situacdo envolve a libertacio de mediadores quimicos, como citocinas,
histamina, bradicinina, serotonina, eicosanodides e radicais livres, que promovem e facilitam a
transmissao da dor, originando uma condicao de hiperalgesia. Simultaneamente, surgem
sintomas de calor, rubor, dor e edema.('V

Os eicosandides citados constituem um dos principais mediadores do processo
inflamatorio, sendo derivados do acido araquidonico (AA), um acido gordo poli-insaturado
composto por 20 atomos de carbono (Figura 1), que, por sua vez, deriva da hidrolise dos
fosfolipidos das membranas celulares, através da acdo da enzima fosfolipase A, (PLA;) sobre
estes, ou, alternativamente, das acdes sequenciais da fosfolipase C (PLC) e da diacilglicerol
lipase. Obtido através da dieta ou biossintetizado a partir do acido linoleico, o AA pode seguir
duas vias enzimaticas principais, com vista a sua metabolizacao, que resultam na producao de

mediadores inflamatorios (Figura 2):('213)

¢ Via iniciada pelas cicloxigenases (COX’s), conducente a producao de prostaciclina,
prostaglandinas e tromboxano A,;

¢ Via da 5-lipoxigenase, que origina leucotrienos.

Figura 1 - Estrutura quimica do acido araquidonico (adaptado de Cirilo et al., 2004) ('3
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Figura 2 - Cascata simplificada do acido araquiddnico (adaptado de Muri et al., 2009) (14

Via das cicloxigenases

A interacdo do AA com as COX’s leva a producdo de prostaglandinas (PG’s)
percursoras, sendo primeiramente gerada a prostaglandina G, (PGG,), e, de seguida, através
da sua atividade de peroxidase, a prostagladina H, (PGH,), um composto quimicamente
instavel, que se decompode rapidamente, sendo o seu tempo de meia-vida de apenas 5

minutos. Deste processo, resultam as seguintes prostaglandinas (Figura 3):©®

e Prostaglandina E; (PGE;), por acao da PGE isomerase, e que tem capacidade para
induzir a inflamacao e potenciar a acao de outros mediadores inflamatorios (ex.:
histamina);

e Prostaglandina D, (PGD;), por acao de isomerases ou da glutationa-S-transferase, e
que tem propriedades vasodilatadoras e inibidoras da agregacao plaquetaria;

e Prostaglandina F,, (PGF,,), por acdo de uma endoperéxido-redutase, e que tem

principalmente caracteristicas broncoconstritoras.
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Figura 3 - Biossintese das prostaglandinas a partir do acido araquidénico (adaptado de Borne et al.,
2009) @

Da via das COX’s, por acao da tromboxano-sintetase e da prostaciclina sintetase sobre

a PGH,, resultam ainda, respetivamente (Figura 4):

e Tromboxano A; (TXA;), um potente vasoconstritor, broncoconstritor e indutor da
agregacao plaquetaria, e que tem uma semi-vida de apenas 30 segundos, ao fim
dos quais € convertido num composto inativo;

e Prostaciclina (PGl;), dotada de atividade vasodilatadora, inibidora da agregacao

plaquetaria e hipotensora, que também apresenta uma semi-vida curta.®?
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Figura 4 - Biossintese de tromboxanos e prostaciclina (adaptado de Borne et al., 2009)

Via das lipoxigenases

As lipoxigenases sdo um grupo de enzimas que oxidam acidos gordos poli-insaturados
para produzir hidroperdxidos lipidicos. Seguindo esta via, o AA é metabolizado a uma série de
derivados do acido hidroxiperoxido-eicosatetraenoico (HPETE). Estes derivados nao sao
estaveis, sendo rapidamente convertidos em varios metabolitos. Os leucotrienos (LT’s) sdo
produtos da via da 5-lipoxigenase, que ira produzir LT’s de 5-HPETE. Assim, como
representado na Figura 5, a LTA sintetase ira converter 5-HPETE num epdxido instavel,
denominado LTA,, o qual pode ser convertido pela LTA hidrolase em LTB,4 ou pela glutationa-
S-transferase em LTC,. Outros LT’s podem ser formados a partir deste Gltimo, como LTD,,
LTE, e LTF,.®1

No que diz respeito aos seus papéis fisiopatologicos, os LT’s sdo potentes constritores
da musculatura lisa, participando, igualmente, nos processos de inflamacao aguda, nos quais
aumentam a permeabilidade vascular e favorecem o edema da zona afetada. De forma mais
detalhada, o LTB4 é um potente agente quimiotatico para os leucocitos polimorfonucleares,
provocando a sua acumulacao nos locais inflamados e conduzindo, desta forma, ao

desenvolvimento dos sintomas caracteristicos de disturbios inflamatoérios. Tanto o LTC, como
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o LTD, sao potentes hipotensivos e broncoconstritores. Este Gltimo, a par com o LTE4, produz
edema das vias aéreas, constricdo muscular e alteracao das atividade muscular associada ao

processo inflamatorio, estando portanto associados a fisiopatologia da asma.®
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Figura 5 - Biossintese dos leucotrienos (adaptado de Borne et al., 2009) ©®

1.2. Dor e febre

A dor associada ao processo inflamatorio decorre de um aumento da sintese local de
PG’s, essencialmente da PGE,. Assim, aquando de uma inflamacéo, as PG’s libertadas irao
sensibilizar os recetores da dor aos mediadores inflamatorios, como a bradicinina. Por outras
palavras, pode afirmar-se que as PG’s nao causam dor diretamente, mas originam
hiperalgesia e aumentam a nocicecao produzida pelos mediadores inflamatorios, através da
sensibilizacdo dos seus recetores. (1617

Relativamente a temperatura do corpo humano, esta encontra-se regulada por um
centro localizado no hipotalamo, que mantém o equilibrio necessario entre a perda e a
producao de calor, sendo a febre originada, normalmente, por infecdes nas quais existe
agressao celular. Nesta circunstancias, as endotoxinas bacterianas conduzem a uma
libertacao da interleucina-1 que, por sua vez, estimula a producao de PGE; pelo hipotalamo,

a qual é um potente agente pirético.('®
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1.3. Anti-inflamatorios nao esteroides

O enorme sucesso no uso do salicilato de sodio no tratamento da febre reumatica,
como agente antipirético, e no tratamento da gota, em 1875, levou a producao do acido
acetilsalicilico, por Heinrich Dreser, introduzido no mercado com o nome de Aspirina®, sob
alcada da Bayer. ")

No entanto, a toxicidade deste farmaco (principalmente a intolerancia
gastrointestinal) levou a que se procurassem sintetizar substancias com menor incidéncia de
efeitos adversos, surgindo assim a fenilbutazona, o primeiro anti-inflamatoério nao-salicilato,
no inicio de 1950. Ndo obstante, também este farmaco levava ao aparecimento de efeitos
indesejaveis graves, nomeadamente agranulocitose, razao que conduziu ao seu abandono
progressivo. Em sua substituicao, surgiu a indometacina, desenvolvida pela Merck Sharp &
Dohme em 1963, tendo demonstrado eficazes acdes analgésicas e anti-inflamatorias. 292"

A partir desta década, novos farmacos, acidicos ou nao, sao desenvolvidos, tendo
sempre como objetivo uma maior eficacia e menor ocorréncia de efeitos secundarios,
essencialmente a nivel gastrointestinal.

Entretanto, em 1971, quando Sir John Vane e a sua equipa estudavam a atividade
anti-inflamatoria da aspirina, demonstrou-se que esta se encontrava relacionada com a sua
capacidade de inibir a producdo de PG’s, através de uma provavel competicdo para o sitio
ativo das COX’s com o seu substrato. Na mesma altura, colocou-se a hipotese da existéncia de
isoformas desta enzima, descobrindo-se, em 1990, as suas duas isoformas principais, a COX-1
(constitutiva ou fisioldgica) e a COX-2 (indutivel ou inflamatoria), ambas com caracteristicas
quimicas e fisioldgicas bem definidas. (2%

Uma terceira isoforma da COX, a COX-3, foi recentemente identificada, aparentando
ter altos niveis de expressao no Sistema Nervoso Central (SNC) e podendo ser também
encontrada no coracdo e na aorta. Esta isoforma das COX’s é a que se julga estar mais
associada a accao antipirética dos farmacos. A sua relevancia, contudo, ainda ndo é

totalmente clara. (224

1.3.1. COX-1 e COX-2

Apesar de as isoformas COX-1 e COX-2 possuirem cerca de 60% de homologia na sua
sequéncia de aminoacidos, estas apresentam caracteristicas ao nivel da regulacao e expressao
que as distinguem. A COX-1 é encontrada na maioria dos tecidos de populacdes saudaveis,
regulando os processos celulares normais essencialmente no estdbmago e nos rins. Assim, entre
outras accoes, esta enzima auxilia na manutencao da integridade da mucosa gastroduodenal
(medeando a producao de muco protetor gastrico e a inibicdo da secrecao gastrica), na
homeostase vascular, na agregacao plaquetaria e ainda na modulacdo do fluxo plasmatico a

nivel renal.@".2528)
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Em contrapartida, a COX-2 é uma enzima geralmente indetetavel na maioria dos
tecidos, estando a sua expressao aumentada em processos inflamatorios, nos quais é
biossintetizada por mastécitos, macrofagos e células inflamatérias. Esta maioritariamente
envolvida na producdo de PG’s que medeiam a dor e inflamacao. ?526,28,29)

A atividade de ambas as enzimas é inibida por AINE’s, ainda que em graus variaves.?"

1.3.2. Farmacologia dos AINE’s

e Mecanismo de acéao e efeitos farmacoterapéuticos

Os efeitos farmacoldgicos dos AINE’s sdao devidos a inibicao das COX’s, enzimas
envolvidas na biossintese de PG’s e ja faladas anteriormente. A inibicdo especifica destas
enzimas por parte destes farmacos conduz a uma reducao da conversao do AA em PG’s, PGl, e
TXA;, 0 que acarreta um profundo efeito na reducao da inflamacao. Mais especificamente, a
acao anti-inflamatéria destes farmacos é devida a diminuicdo da resposta inflamatéria numa
primeira fase da agressao tecidular, em que ¢é reduzida a sintese do composto
predominantente formado (PGE;), bem como dos restantes compostos (PGl, e PGD,). Também
as acoes analgésicas e antipiréticas dos AINE’s resultam da diminuicao dos niveis de PG’s.(1%20)

Por este conjunto de propriedades anti-inflamatorias, analgésicas e antipiréticas, os
AINE’s sdo farmacos de primeira escolha nao so6 no tratamento de doencas reumaticas, como
artrite reumatdide e osteoartrite, como em sequelas de traumas e contusdes e ainda em
situacbes pos-operatorias, etc. Sao também utilizados como agentes adjuvantes no
tratamento de episodios agudos de gota. O facto de nao provocarem dependéncia quimica
leva a que sejam também o principal recurso na dor leve a moderada e na diminuicao da

temperatura corporal elevada. (193031

e Farmacocinética

Os AINE’s constituem um grupo heterogéneo de compostos contendo geralmente um
ou mais anéis aromaticos ligados a um grupo funcional acidico. Estes sdo acidos organicos
fracos e lipofilicos que se ligam extensivamente a albumina plasmatica (95-99%) e cuja acao
ocorre principalmente nos tecidos inflamados.(®

Apds administracao oral, genericamente, os AINE’s sao rapida- e completamente
absorvidos no trato gastrointestinal, atingindo picos de concentracdo plasmatica entre 1 a 4
horas. Esta situacdo nao se verifica em formas farmacéuticas de libertacdo prolongada, cuja
absorcdo € mais lenta. No figado, estes farmacos sao convertidos a metabolitos geralmente
inativos, os quais vao ser predominantemente excretados pela urina. Alguns AINE’s podem

também apresentar excrecao biliar.(1%2"
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e Efeitos secundarios

Como ja foi referido, o principal mecanismo de acdao dos AINE’s prende-se com a
inibicdo das COX’s. No entanto, ao inibirem a producdo de PG’s, os AINE’s também podem
provocar uma série de efeitos colaterais. Efeitos como gastrite, disfuncdo plaquetaria,
comprometimento renal e broncoespasmo ocorrem devido a diminuicao dos niveis de PG’s, ao
passo que os efeitos antitrombdticos destes farmacos estdo mais associados a inibicao da
producéo de TXA,.20

A descoberta, em 1990, da existéncia de duas isoformas da COX ajudou a
compreender muitos dos efeitos secundarios dos AINE’s. De facto, muitos destes efeitos
decorrem da inibicdo da COX-1, que possui um papel fisioldgico importante no estomago, rins
e endotélio. Na funcdo renal, as PG’s mantém o fluxo sanguineo e a producdo de urina
normais. As PG’s tém também uma grande contribuicdo na formacao dssea normal, dai que a
utilizacao de AINE’s possa atrasar o processo de consolidacao 6ssea em caso de fratura. Ja no
trato gastrointestinal, as PG’s funcionam como agentes citoprotetores, sendo responsaveis
pela motilidade e fluxo sanguineo local, pela inibicdo da secrecao de acido gastrico e pelo
aumento da secrecao de muco estomacal de protecao da mucosa. Compreende-se, assim, que
estas propriedades citoprotetoras se encontrem afetadas aquando da utilizacao de AINE’s,
pela diminuicdo da sintese de PG’s.?)

Na verdade, a principal limitacdo ao uso de AINE’s esta associada aos seus efeitos
gastrointestinais, estimando-se que cerca de 20% dos doentes nao tolerem o tratamento com
estes farmacos devido a tais efeitos. Estes tendem a iniciar-se com nauseas, dor abdominal,
azia e diarreia, podendo culminar em erosoes e Ulceras gastricas e/ou duodenais, caso o
tratamento decorra num longo intervalo de tempo. Pessoas do sexo feminino, idosos, com
artrite reumatoide, doenca sistémica grave, historia prévia de hemorragia gastroduodenal,
medicadas com farmacos antitromboticos ou com corticosteroides encontram-se entre as mais
suscetiveis, devendo nestas a utilizacdo de AINE’s ser cautelosamente considerada, pois
aumenta o risco de hemorragia e perfuracées gastro-intestinais, manifestacoes que se podem
verificar fatais. 3334

Uma vez que estes efeitos gastrointestinais resultam essencialmente do bloqueio da
COX-1 na mucosa gastrica, afigura-se como alternativa o recurso a inibidores seletivos da
COX-2, por apresentarem um perfil de seguranca gastrointestinal melhorado.®>3) Ainda
assim, nao é conhecido nenhum AINE cujo uso seja completamente desprovido de riscos de
complicacdes gastricas e duodenais, devendo os doentes com Ulcera ativa e potencial risco de
hemorragia digestiva utilizar diariamente e concomitantemente farmacos antiulcerosos e
gastroprotetores, por exemplo, inibidores da bomba de protdes. Além disso, recomenda-se a
qualquer doente que administre o anti-inflamatorio oral preferencialmente apos as refeicoes.
As associacoes em dose fixa com misoprostol ndao sao consideradas suficientes em doentes

com indicacdo para prevencao de ulcera gastroduodenal. ¢7-38)
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Nos rins, a COX-1 encontra-se relacionada com a manutencao da funcao glomerular
normal, enquanto que a COX-2 se associa principalmente a manutencdo da homeostase
hidroeletrolitica. Como ambas as isoformas estao presentes neste 6rgao, todas as classes de
AINE’s apresentam risco de causar lesao no mesmo.(? Aqui, as PG’s estao envolvidas na
libertacdo de renina, na homeostase de sodio e agua, do tonus vascular, no fluxo sanguineo
local, bem como no balanco de potassio. Desta forma, a inibicdo da producdo de PG’s pode
comprometer o fluxo sanguineo renal e exacerbar lesdes isquémicas, pois o efeito
vasodilatador destas é impedido, conduzindo a vasoconstricao renal e reducao da taxa de
filtracdo glomerular. “0-41

As desordens renais relacionadas com uso destes medicamentos sao, por ordem
decrescente de frequéncia: distirbios hidroeletroliticos, insuficiéncia renal aguda e sindrome
nefrética (com nefrite intersticial aguda). Outras sindromes clinicas incluem hipertensao
arterial, hipercalemia e retencao hidrossalina. Pode ainda ocorrer agravamento da
insuficiéncia renal crénica em doentes que apresentem uma taxa de filtracao glomerular
reduzida. Assim, estes doentes devem ser acompanhados durante o tratamente com AINE’s,
ja que o rim pode tornar-se o Orgao mais afetado pelos efeitos adversos deste
farmacos. (36-40,42,43)

E de notar ainda que, ao inibirem as COX’s, os AINE’s forcam uma maior
metabolizacao do AA pela via das lipoxigenases, o que conduz a um incremento na sintese de
LT’s pro-inflamatorios. No rim, as lipoxigenases estdo associadas a um aumento da
permeabilidade capilar local, o que, ao alterar a barreira de filtracao glomerular, pode
originar situacoes de proteindria. ¥

A utilizacdo destes agentes anti-inflamatorios associa-se também uma elevacdo da
pressao arterial, efeito que se torna mais evidente em doentes com insuficiéncia cardiaca
grave, cardiopatia isquémica, hipertensos e que tomem concomitantemente farmacos anti-
hipertensores. Nestes doentes, o risco de enfarte agudo do miocardio ou acidente vascular
cerebral encontra-se aumentado. “>49

Como acontece a nivel gastrointestinal, também se desconhecem AINE’s desprovidos
de risco cardiovascular. O mecanismo mais relevante identificado como determinante deste
risco €, de facto, o aumento da pressao arterial, pelo que é recomendavel a vigilancia desta
quando o uso do AINE decorrer num periodo prolongado (superior a uma ou duas semanas).
Deste uso prolongado pode resultar uma elevacao da pressao arterial em 5-6 mmHg em
doentes hipertensos, o que ira consequentemente interferir com a eficacia de alguns agentes
anti-hipertensores. 3847)

Verifica-se ainda um histérial de reaccoes de hipersensibilidade aos AINE’s,
manifestada por reacdes de urticaria generalizadas, angioedema, edema de glote,
laringoespasmo, rinite, dermatite, hipotensao e choque anafilatico, o que contraindica o seu
uso em individuos nos quais estes sintomas possam ser agravados, como doentes asmaticos.
Esta hipersensibilidade é cruzada, significando isto que os doentes que a apresentem

relativamente a um farmaco desta classe ndo devem administrar qualquer um dos outros. 3
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e Principais interacées medicamentosas

As interagoes definidas como sendo as mais relevantes a nivel clinico ocorrem com as
varias classes de farmacos anti-hipertensores, com o litio, com o metotrexato e com os
antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes. 8

Como foi ja referido, a administracdo simultanea de AINE’s com agentes anti-
hipertensores pode aumentar a pressao arterial em cerca de 5 mmHg, efeito que se observa
sensivelmente a partir do quinto dia de toma concomitante. Assim, € desaconselhavel a
utilizacao de AINE’s em doentes a fazer tratamento anti-hipertensor com diuréticos da ansa,
antagonistas dos recetores da angiotensina Il (ARA’s) ou inibidores da enzima de conversao da
angiotensina | (IECA’s), pelas interacdes medicamentosas desvantajosas que se estabelecem
entre estes medicamentos, nomeadamente a reversao do efeito anti-hipertensor.®)

Quanto a associacdo de AINE’s com diuréticos poupadores de potassio, esta deve ser
cautelosamente analisada, pois existe risco de desenvolvimento de hipercalemia. Desta
forma, os niveis de potassio devem ser monitorizados no periodo em que decorrer a
associacao. O uso concomitante de AINE’s e diuréticos da ansa também requer monitorizacao,
visto que, além da potencial reducao do efeito anti-hipertensor ja referida, pode verificar-se
um aumento da incidéncia de insuficiéncia renal. Se o tratamento anti-hipertensor combinar
um IECA ou um ARA com um diurético, a possibilidade de ocorréncia de insuficiéncia renal
aguda é bastante elevada, mesmo que a toma do anti-inflamatdrio decorra num curto
intervalo de tempo.“)

Relativamente ao litio, este é utilizado na forma de carbonato para o tratamento de
diversas psicoses, como a doenca bipolar, e também em associacdo a farmacos
antidepressivos. O litio apresenta um baixo indice terapéutico, de modo que, ao inibirem a
sintese de PG’s renais, os AINE’s podem conduzir a um aumento da sua reabsorcao tubular,
que tera como consequéncia o aparecimento de niveis sanguineos toxicos de litio. Em doentes
com problemas renais ou de idade avancada este risco € maior, pelo que o tratamento com
AINE’s deve ser de curta duracdo.®?

O metotrexato é um farmaco antineoplasico que se utiliza em patologias oncologicas,
psoriase e artrite reumatoéide. A semelhanca do litio, caracteriza-se por ter um baixo indice
terapéutico. Ao diminuirem a taxa de filtracao renal, os AINE’s podem levar a um aumento da
concentracao plasmatica, acarretando um potencial risco de toxicidade do metotrexato.
Assim, quando administrado em altas doses e em concomitancia com um AINE, deve efetuar-
se uma monitorizacdo dos niveis sanguineos do metotrexato, de modo a prevenir situacoes
maiores, como pancitopenia e faléncia renal.®?

Quanto a interacao com antiagregantes plaquetarios e anticoagulantes, a complicacao
mais preocupante que daqui advém é a potencial ocorréncia de hemorragias, principalmente
gastrointestinais, devido a agressdes gastricas e a inibicao da sintese de TXA, pelos AINE’s.
Este risco de hemorragia gastrointestinal encontra-se também aumentado quando existe a

toma concomitante entre um AINE e um inibidor seletivo da recaptacao de serotonina (ISRS).
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Estes farmacos antidepressivos, nao sé bloqueiam a recaptacao de serotonina no SNC, como
podem originar uma reducdo na regulacdo deste neurotransmissor na superficie das
plaquetas, aumentando, assim, o risco de hemorragia, principalmente se o tratamento com o
anti-inflamatorio for prolongado. 052

A literatura reconhece ainda que qualquer farmaco AINE tem a capacidade de
antagonizar os efeitos cardioprotetores do acido acetilsalicilico. Como tal, sempre que um
doente esteja medicado com acido acetilsalicilico, ainda que em doses baixas, recomenda-se
a prescricao de um outro analgésico que nao um AINE, para um adequado alivio da dor.®? De
um modo geral, pode afirmar-se que as associacoes de dois ou mais farmacos desta classe nao
sao recomendaveis. %)

A associacao entre AINE’s e medicamentos contendo paracetamol é realizada com
bastante frequéncia, ja que os primeiros sao bastantes Uteis pelas suas propriedades anti-
inflamatdrias, ao passo que o segundo atua essencialmente como um agente analgésico e
antipirético. Comparados os riscos da associacao destes dois grupos de farmacos com os riscos
do seu uso isolado, nao se identificaram diferencas significativas, ndao sendo esta uma

associacao particularmente preocupante.®4

1.3.3. Diclofenac

O diclofenac (Figura 6) € um AINE pertencente ao grupo dos derivados do acido
acético e sintetizado a partir da N-fenil-2,6-dicloroanilina, detentor de propriedades anti-
inflamatorias, analgésicas e antipiréticas. Em ensaios laboratoriais com ratos com edema
induzido, observou-se que o diclofenac é duas vezes mais potente que a indometacina e 450
vezes mais potente que a aspirina como anti-inflamatorio. No ensaio de contorcdo induzida,
apresenta uma acao analgésica seis vezes mais potente que a indometacina e 40 vezes mais
potente que a aspirina. Ja como antipirético, € duas vezes mais potente que a indometacina
e 350 vezes mais potente que a aspirina, como verificado no ensaio de febre induzida.®

Este anti-inflamatorio foi comercializado pela primeira vez no Japao, em 1974, e
introduzido nos Estados Unidos cerca de uma década mais tarde. Apos a sua introducao no
mercado, diversas formulacoes tém vindo a ser desenvolvidas com vista a melhoria da sua
eficacia, tolerabilidade e seguranca. Atualmente, esta disponivel em 120 paises diferentes,

tratando-se do AINE mais prescrito a nivel global. (%35
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Figura 6 - Estrutura quimica do diclofenac (adaptado de Borne et al., 2009) ®

¢ Mecanismo de accao

Tal como outros AINE’s, também o diclofenac inibe a sintese de PG’s pro-
inflamatorias no sangue e tecido sinovial.®*>® No entanto, este farmaco é um dos inibidores
mais potentes da producao de PGE,, estimando-se uma atividade 3 a 1000 vezes superior
quando comparado com os restantes compostos desta familia. Mais se acrescenta que esta
inibicdo se encontra relacionada com a concentracao plasmatica do farmaco.%-¢"

Para além da capacidade de inibir de forma nao seletiva ambas as principais isoformas
da COX, o diclofenac apresenta ainda capacidade para inibir a via da lipoxigenase -
conduzindo a uma reducao da producao de LT’s, particularmente do LTB,4 pro-inflamatorio - e
também a libertacdo do AA e estimulacdo da sua recaptacao - originando uma limitacao na
disponibilidade deste substrato. Estes dois mecanismos tém vindo a ser estudados, conferindo

a este farmaco uma elevada notoriedade relativamente a restante familia.(®:62)
e Farmacocinética

A semelhanca do que acontecia com os restantes AINE’s, apds administracdo oral, o
diclofenac é rapida e completamente absorvido (aproximadamente 100%), atingindo o pico de
concentracao plasmatica entre 2 a 3 horas e apresentando um tempo de meia-vida de 1 a 2
horas. Sendo um acido (pK,=4,0) lipofilico, liga-se extensivamente as proteinas plasmaticas
(99,5%), principalmente a albumina. Os alimentos ndo aparentam ter grande efeito na
extensao da sua absorcao, contudo, apesar de absorvido na sua totalidade, apenas 50 a 60%
deste farmaco se torna biodisponivel, em consequéncia do consideravel metabolismo hepatico
de primeira passagem a que esta sujeito. Apos a administracdo, verifica-se uma acumulacao
do farmaco no liquido sinovial, o que ajuda a explicar o facto de o seu efeito terapéutico ser
substancialmente superior a sua meia-vida plasmatica.®¢%

O diclofenac é metabolizado pelo sistema enzimatico citocromo P450, mais
concretamente pelas subfamilias CYP2C9 e 3A4, que efetuam reaccdes de hidroxilacao (fase
1), seguindo-se reaccoes de conjugacao (fase Il). Como resultado da hidroxilacdo aromatica

(Figura 8), foram identificados quatro principais metabolitos, sendo o principal o derivado 4’-
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hidroxilo, formado pela accao da CYP3A4. Este representa 20 a 30% da dose excretada. Os
restantes metabolitos sao o 5-hidroxi, o 3’-hidroxi e o 4,5’-dihidroxi, formados via CYP2C9,
que representam 10 a 20% da dose excretada. O restante farmaco é excretado na forma de
conjugados de sulfato. A excrecdo dos produtos metabdlicos do diclofenac ocorre
maioritariamente por via renal (65%) e também biliar (aproximadamente 35%), sendo muito
pouco excretado na forma inalterada. 6364

Embora o metabolito principal seja muito menos ativo que o composto original, a sua

atividade bioldgica tem ainda uma importancia significativa.®

Diclofenac
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Figura 7 - Metabolismo do diclofenac (adaptado de Borne et al., 2009) ©

¢ Indicac¢ées terapéuticas, efeitos secundarios e interacdes medicamentosas

Da mesma forma que os restantes AINE’s, o diclofenac esta indicado no tratamento da
dor ligeira a moderada, na dor e inflamacdo em doencas reumaticas, assim como noutras
afecoes musculoesqueléticas. 38

Este farmaco encontra-se disponivel em formulacdes para administracao oral,
parentérica, retal, tépica e transdérmica. Enquanto formulacdo oral, o diclofenac pode
apresentar-se na forma sédica ou potassica, ou sédica em associacdo com misoprostol, um

analogo sintético da prostaglandina E;, com propriedades anti-secretoras e protetoras da
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mucosa gastrica. Esta associacdo encontra-se indicada para o alivio da dor em pessoas com
alto risco de desenvolver Ulceras induzidas por AINE’s ou complicacdes relacionadas. A
posologia adotada varia mediante a situacao em causa e o tratamento pretendido, nao
devendo, no entanto, ser ultrapassadas as 150 mg diarias. (33.62)

As formulacdes para administracao oral disponiveis em Portugal encontram-se

discriminadas na Tabela 6.
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Tabela 6 - Medicamentos contendo diclofenac, na sua forma oral, atualmente disponiveis no mercado

portugués (adaptado de Prontuario Terapéutico online) (8

Nome do Medicamento Forma Farmacéutica Dosagem/Composicao
DICLOFENAC
Cataflam® Comprimido revestido 50 mg
Fenil-V® Comprimido gastrorresistente 50 mg
Fenil-V Dispersivel® Comprimido dispersivel 46,5 mg
Fenil-V Retard® Capsula de libertacao prolongada 100 mg
Flameril Comprimido gastrorresistente 50 mg
Fameril Retard® Capsula de libertacao prolongada 100 mg
Olfen® Comprimido gastrorresistente 50 mg
Voltaren 25® Capsula mole 25 mg
Voltaren® Comprimido gastrorresistente 50 mg
Voltaren Rapid® Comprimido revestido 50 mg
Voltaren 75® Comprimido de libertacao prolongada 75 mg
Voltaren Retard® Comprimido de libertacao prolongada 100 mg
Diclofenac Alter 50 mg Comprimido revestido 50 mg
Comprimidos®
Diclofenac Generis 50 mg Comprimido revestido 50 mg
Comprimidos Revestidos®
Diclofenac Labestfal® Comprimido gastrorresistente 50 mg
Diclofenac Labesfal® Capsula de libertacao prolongada 100 mg
Diclofenac Mylan® Capsula de libertacao prolongada 100 mg
Diclofenac Ratiopharm® Comprimido gastrorresistente 50 mg
Diclofenac Retard Capsula de libertacao prolongada 100 mg
Ratiopharm®
Diclofenac Sandoz 50 mg Comprimido revestido 50 mg
Comprimidos revestidos®
DICLOFENAC + MISOPROSTOL
Arthrotec® Comprimido 50 mg + 0,2 mg
Arthrotec 75° Comprimido de libertacao modificada 75 mg + 0,2 mg
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A semelhanca do que acontece com os restantes AINE’s, o tratamento com diclofenac
na sua forma oral estd associado a importantes efeitos secundarios, que incluem
complicacoes cardiovasculares, gastrointestinais e renais, explicados pelos mesmos
mecanismos daqueles.®® Apesar de este farmaco ter sido desenvolvido numa tentativa de
sintese de um AINE com elevada atividade e tolerabilidade, o seu uso encontra-se limitado
devido a elevada incidéncia de efeitos colaterais que acarreta, nomeadamente efeitos sobre
o trato gastrointestinal, como irritacdo, hemorragia, ulceracdo e, em Ultima instancia, a
possivel perfuracdo da parede gastrica.®>%) Na verdade, alguns estudos associaram ja o
diclofenac a um risco gastrointestinal ligeiramente mais elevado em comparacao com os
restantes AINE’s.(6”) Este risco assume um impacto ainda maior em doentes hipocoagulados,
devido ao seu efeito antiagregante plaquetario.©®

Para além de todas estas complicacdes gastrointestinais limitantes do uso do
dicofenac, surgem ainda problemas do foro cardiovascular substancialmente relevantes, tal
como falado anteriormente para toda a classe de AINE’s, como o aumento do risco de eventos
trombéticos, enfarte agudo do miocardio e acidente vascular cerebral, justificado pelo
mesmo mecanismo de elevacao da pressao arterial. Nao obstante, o diclofenac encontra-se
também associado a uma elevacdao das transaminases hepaticas, facto que requer uma
avaliacado periddica destas enzimas em doentes a fazer tratamento com este farmaco por
longos periodos de tempo. Quanto as eventuais complicacdes renais, nao foram
demonstradas, até ao momento, diferencas significativas relativamente a outros AINE’s.(62:6%)

No que diz respeito as interacoes medicamentos associadas ao diclofenac, a literatura
reporta as mesmas interacdes descritas para toda a classe de AINE’s, ja discutidas

anteriormente.
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2. Justificacdo do tema

Como ja foi referido, os AINE’s sdo um grupo de farmacos largamente usados no
mundo inteiro, pelas diversas afecées para as quais estdo indicados. Relativamente a sua
seguranca, muito embora o énfase inicial tenha sido colocado nos seus efeitos indesejaveis ao
nivel gastrointestinal, evidéncias reunidas ao longo dos ultimos 10 anos mostraram que os
seus efeitos cardiovasculares sdo responsaveis por tantas ou mais complicacoes graves. %71

Na verdade, estes farmacos tém vindo a ser associados a um aumento do risco
cardiovascular, particularmente em doentes com historia prévia. Uma vez que a dor e o
tratamento do doente cardiaco sao dois pilares basicos em qualquer atividade de saude, é
fundamental conhecer as limitacdes dos AINE’s em doentes com risco cardiovascular
estabelecido.

As evidéncias atuais sugerem que todos os AINE’s aumentam o risco de insuficiéncia
cardiaca e elevam a pressao arterial, ao passo que o risco de eventos trombdticos varia com o
tipo de farmaco.”® Se os primeiros estudos davam conta de um aumento da incidéncia de
eventos tromboticos com os inibidores seletivos da COX-2, estudos mais recentes tém
demonstrado um efeito similar noutros AINE’s, com destaque para o diclofenac. Apesar de os
mecanismos pelos quais 0 risco aumenta ainda nao estarem totalmente esclarecidos,
acredita-se que exista uma relacao entre este com a dose e a duracao do tratamento. Os
conhecimentos atuais reportam que o risco cardiovascular do diclofenac pode relacionar-se
com a dose administrada, tornando-se mais preocupante quando esta é elevada (100-150 mg
diarias) e quando as formulacdes utilizadas sao de libertacao lenta. Em relacdo a duracédo do
tratamento, estima-se que o risco aumente quando este é superior a 30 dias, o que evidencia
os efeitos cumulativos do farmaco.®74

Diversos estudos tinham ja apontado o diclofenac como um dos AINE’s com maior
risco de originar eventos cardiovasculares, nomeadamente a ocorréncia de ataques cardiacos,
especialmente quando administrado por periodos longos. Este facto é preocupante, uma vez
que, além de ser amplamente prescrito, o diclofenac esta, em muitos paises, disponivel para
venda livre.7576)

Na Alemanha, um estudo coorte realizado com mais de 3 milhdes de pessoas,
demonstrou que as combinacoes de diclofenac com misoprostol estavam associadas a um
maior risco de enfarte agudo do miocardio (Odds Ratio=1,76) em comparacao aos restantes
antes. Também isoladamente, o diclofenac foi associado a um risco consideravel (Odds
Ratio=1,43).®

A semelhanca de um estudo dinamarqués anterior’”), um outro mais recente concluiu
que a utilizacdo dos AINE’s diclofenac e ibuprofeno esta associada a um risco
sgnificativamente aumentado de ataque cardiaco. Os autores do estudo, publicado no
European Heart Journal: Cardiovascular Pharmacotherapy, referiram que estes dados devem
funcionar como um alerta de que os AINE’s nao sao inofensivos, devendo ser utilizados

unicamente apos indicacdo de um profissional de salde. Neste estudo, que comecou por
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selecionar todos os individuos que sofreram de paragem cardiaca num intervalo de tempo
estabelecido, verificou-se que, das 28 947 pessoas identificadas, 3376 tinham sido tratados
com AINE até 30 dias antes da paragem cardiaca. O ibuprofeno e o diclofenac foram os AINE’s
mais comumente usados, correspondendo a 51% e 22% do uso total de AINE’s, respetivamente.
O estudo descobriu que o uso de qualquer AINE estava associado a um risco aumentado de
paragem cardiaca em cerca de 31%, a excecao do diclofenac, cujo aumento do risco era de
cerca de 50%. Este estudo conclui assim que o diclofenac é o AINE mais arriscado, devendo ser
evitado pela populacao em geral, especialmente em doentes com doenca cardiovascular.879

A Food and Drug Administration reforcou os avisos relativos ao risco aumentado de
enfarte agudo do miocardio ou acidente vascular cerebral em doentes com ou sem doenca
cardiaca ou fatores de risco para doenca cardiaca. Também o o Comité de Avaliacdo de Risco
em Farmacovigilancia na Agéncia Europeia do Medicamento, recomendou, para o diclofenac,
as mesmas precaucoes cardiovasculares indicadas para os inibidores seletivos de COX-2.
Significa isto que doentes com graves condicdes cardiacas ou circulatorias nao devem utilizar
diclofenac, a nao ser apds uma cuidadosa avaliacao. ®)

Em Portugal, o proprio Infarmed apresenta circulares informativas, ambas datadas de
junho de 2013, em que faz recomendacles para o tratamento com medicamentos contendo
diclofenac, alertando para o aumento do risco de ataque cardiaco ou acidente vascular
cerebral, quando usado em doses elevadas e por longos periodos de tempo, risco este que
aumenta se existirem outros fatores de risco associados, nomeadamente, doencas
cronicas. €081

Nao obstante tudo o que foi falado, também um estudo levado a cabo em Inglaterra
mostrou que a ocorréncia de hemorragia gastrointestinal é tdo provaval de acontecer
naqueles que recebem celecoxib isoladamente como naqueles a receber diclofenac associado
a omeprazol, um inibidor da bomba de protdes, levando a crer que nem sempre a protecao

gastrica é suficiente para impedir complicacées maiores. 2
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3. Objetivos

No ambito do presente trabalho de investigacdao, propde-se explorar os seguintes

objetivos especificos:

e Analisar, de um modo geral, o perfil de utilizacao de medicamentos contendo
diclofenac, de acordo com dados como o sexo, a idade, as habilitacdes literarias e
a situacao profissional dos inquiridos;

e Averiguar de que forma os utilizadores tomaram conhecimento do medicamento
contendo diclofenac e em que circunstancias decorreu a sua toma;

e Compreender a finalidade com que ¢ utilizado o medicamento contendo
diclofenac, conhecendo previamente as suas indicacoes terapéuticas;

e Perceber se foram utilizados outros medicamentos, anteriormente ao
medicamento contendo diclofenac, na tentativa de resolucao do problema em
causa;

e Avaliar a duracdo do tratamento com o medicamento contendo diclofenac, a sua
dosagem e frequéncia diaria, procurando possiveis casos de sobredosagem;

e Verificar a existéncia de efeitos secundarios decorrentes do tratamento com o
medicamento contendo diclofenac e conhecer esses efeitos;

e Estudar a existéncia de possiveis interacoes medicamentosas e/ou
contraindicaces, consoante farmacos tomados concomitantemente e eventuais

doencas cronicas apresentadas pelos utilizadores.
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4. Material e métodos

4.1. Tipo de estudo e critérios de selecao da amostra

O trabalho que se apresenta é um estudo observacional, transversal e descritivo,
levado a cabo em diversas Farmacias Comunitarias da Regido Centro de Portugal. Os dados
foram recolhidos continuamente, pelos farmacéutivos das respetivas farmacias, ao longo de
dois meses, julho e agosto de 2017, com recurso a um questionario (Anexo Il).

Para inclusdao neste estudo, foram inquiridos utentes das farmacias abrangidas cuja
idade fosse igual ou superior a 18 anos e que se encontrassem na plenitude das suas
faculdades mentais. Foram considerados todos os medicamentos administrados por via oral
que contivessem diclofenac, em associacdo ou nao com outros principios ativos. Todos os
participantes foram esclarecidos acerca da finalidade do inquérito e da confidencialidade do
mesmo, tendo compreendido e consentido, oralmente e por assinatura, a sua realizacao e a
posterior analise estatistica dos dados (Anexo Il).

Até a data, ainda se desconhecem dados relativos a utilizacdo de medicamentos
contendo diclofenac, tanto na Regido Centro, como no resto do pais. No entanto, sabe-se que
em Portugal cerca de 800 000 pessoas consomem, diariamente, um anti-inflamatoério nao
esteroide®, o que, atendendo a demografia do pais, corresponde a, aproximadamente, 8% da
populacao.

Perante os dados existentes, utilizou-se esta estimativa para calcular o tamanho da
amostra a ter em conta. Desta forma, considerando como p o nimero de individuos que, em
Portugal, utilizam um medicamento desta familia, a populacdo como P e o nimero de

individuos que compéem a amostra como N, tem-se que:

el —p)
P=ptz it (1)

Considerando um intervalo de confianca de 95%, em que z=1,96, verifica-se que:

p(l —p)
Erro(E} = z*"p\—_[]‘ (2)

Assim, atendendo a que z=1,96, p=0,08 e E=0,05, e resolvendo em ordem a N:

gz P(1—-p) (3)

N =

Obtém-se N 2 113.
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Conclui-se, assim, que é necessaria uma amostra igual ou superior a 113 individuos
para que os resultados obtidos sejam estatisticamente significativos, com um intervalo de

confianca de 95%.

4.2. Analise dos dados

Para o presente estudo, efetuou-se um tratamento estatistico dos dados recolhidos,
de modo descritivo e inferencial, com recurso ao software informatico IBM SPSS Statistics
23%®, As tabelas e graficos apresentados foram obtidos com o auxilio deste software, bem
como do software Microsoft Office Excel 2016°.

No que concerne a analise estatistica descritiva, foram consideradas variaveis
qualitativas ordinais e nominais. Desta forma, definiram-se como variaveis qualitativas
ordinais a faixa etaria dos inquiridos, as habilitacdes literarias, a duracao do tratamento com
o medicamento contendo diclofenac e a frequéncia diaria de administracdo do mesmo. Por
sua vez, foram definidas como variaveis qualitativas nominais o sexo dos utilizadores, a sua
situacao profissional, a forma como tomaram conhecimento do medicamento contendo
diclofenac, a finalidade para a qual recorreram ao mesmo, o recurso a medicacao prévia para
resolucdo do problema de salde, a dosagem administrada do medicamento contendo
diclofenac, a ocorréncia de efeitos indesejaveis atribuidos ao tratamento com o dito
medicamento, a toma de medicamentos concomitantes e a existéncia de doencas cronicas.
Neste ambito, utilizaram-se graficos e tabelas de distribuicdo de frequéncias, de modo a
descrever, comparar e associar as variaveis em estudo.

Recorreu-se a analise inferencial bivariada para testar a possivel relacdo entre
variaveis, efetuando-se, para tal, o teste do Qui-quadrado, no qual é assumido um intervalo

de significancia de 5%.

4.3. Populacao em estudo

Para a realizacao do presente estudo, solicitou-se a participacao de 242 utentes de 8
Farmacias Comunitarias da Regido Centro de Portugal (1 no distrito de Santarém, 1 no de
Castelo Branco, 5 no da Guarda e 1 no de Viseu). Destes, 125 (51,7%) afirmaram nunca ter
utilizado qualquer medicamento contendo diclofenac, ao passo que os restantes 117
indicaram ja ter recorrido ao farmaco em questdo. No entanto, apos analise dos
questionarios, verificou-se que um deles (0,4%) se referia ao medicamento na forma de gel,
ou seja, para aplicacao topica, tendo este sido anulado.

Assim, a amostra utilizada para o estudo foi composta por 116 utentes (47,9%),
encontrado-se este valor acima do numero minimo de amostra previamente calculado

(N2113). Importa ressalvar o facto de que estes 116 inquiridos eram efetivamente utilizadores
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de medicamentos contendo diclofenac numa forma de administracao oral, ndao tendo sido
considerados aqueles que utilizavam o referido medicamento para administracao topica, retal

ou injetavel.

5. Resultados

5.1. Analise estatistica descritiva

Dos 116 inquéritos considerados validos para este estudo, constatou-se que 34 eram
mulheres e 82 eram homens, verificando-se, assim, que mais de metade da amostra

populacional (70,7%) correspondeu ao sexo masculino (Figura 8).

Feminino
29.3%

Masculino
70.7%

Figura 8 - Distribuicao da amostra populacional relativamente ao sexo

Da amostra considerada, 41 utentes (35,8%) apresentavam uma idade compreendida
entre os 18 e os 25 anos, 25 utentes (21,6%) entre 26 e 35, 14 utentes (12,1%) entre 36 e 45, 9
utentes (7,8%) entre 46 e 55, 10 utentes (8,6%) entre 56 e 65, 9 utentes (7,8%) entre 66 e 75,
6 utentes (5,2%) entre 76 e 85 e, por fim, 2 utentes (1,7%) entre 86 e 95 anos (Figura 9).

Observando a Figura 10, é visivel um predominio do sexo masculino relativamente ao
sexo feminino nas faixas etarias compreendidas entre 18-25 anos e 26-35 anos,
contrariamente ao que acontece nas restantes faixas etarias, em que se verifica uma

percentagem de mulheres superior a de homens.
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Figura 9 - Distribuicdo da amostra populacional de acordo com a faixa etaria

B Masculino ™ Feminino

I 42.7
I 17.6

I 200
I 206
I 147
I .1

I 118
N 3

I 1.8
N 3

I =

W 24

I 118

I 110

M 29

12

[ary
oo
l
%]
(53]
%]
(=2}
l
w
(53]
w
(=2}
'
F=Y
(53]
F=Y
(=2}
l
o
(53]
i
(=2}
|
(=2}
(53]
(=2}
(=2}
l
~J
(53]
~J
(=2}
|
[w2]
(53]
oo
(=2}
l
o
(53]

Faixa Etaria

Figura 10 - Distribuicdo da amostra populacional por sexo em funcdo da faixa etaria. Os valores

representam a percentagem do total dentro de cada faixa etaria.

No que diz respeito as habilitaces literarias (Figura 11), verificou-se que 3 dos
inquiridos (2,6%) afirmavam nunca ter ido a escola, 15 (12,9%) apenas tinham concluido o
ensino primario, 6 (5,2%) completaram o 2° ciclo do ensino basico, 3 (2,6%) completaram o 3°
ciclo do ensino basico, 33 (28,4%) concluiram o ensino secundario e 56 (48,3%) apresentavam

um curso superior.

70



DICLOFENAC: perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interacées medicamentosas

60.0
50.0

40.0

28.4

30.0

20.0

Percentagem

10.0 55

2.6 2.6
0.0 = = | — |

Semestudos 12Ciclodo 29Ciclodo 32 Ciclo do Ensino
Ensino Basico Ensino Basico Ensino Basico Secundario Superior

1

Habilitacdes Literarias

Figura 11 - Distribuicao da amostra populacional relativamente as habilitagdes literarias

Relativamente a situacao profissional (Figura 12), 31 dos inquiridos (26,7%) ainda se
encontravam a estudar, 60 (51,7%) estavam ja empregados, 4 (3,4%) encontravam-se, até ao
momento, desempregados, enquanto 21 (18,1%) ja se teriam aposentado.

60.0
50.0
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30.0 26.7

18.1

20.0

Percentagem

10.0
3.4

—_— —_—

0.0
Estudante Empregado Desempregado Reformado

Situacdo Profissional

Figura 12 - Distribuicao da amostra populacional relativamente a situacao profissional

Quando questionados acerca da forma de conhecimento e das circunstancias em que
decorreu a toma do medicamento contendo diclofenac, 61 dos inquiridos referiu ter sido por
indicacdo do médico, 37 por aconselhamento do farmacéutico, 24 por recomendacao de
familiares/amigos e 13 por pesquisa e iniciativa propria (Figura 13). Importa referir que

algumas pessoas indicaram mais de uma forma de conhecimento do farmaco.
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Figura 13 - Distribuicdo da amostra populacional relativamente a forma de conhecimento do

medicamento contendo diclofenac

Quanto a finalidade para a qual foi administrado o medicamento contendo diclofenac,
101 utentes referiram ser para dores musculares ou reumaticas, 5 para crises de enxaqueca, 5
para dores de dentes, 3 para estados febris, 6 para dores menstruais, tendo 4 utentes

referido outras indicacées, como amigdalites e situaces pos-operatorias (Figura 14).
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Figura 14 - Distribuicdo da amostra populacional relativamente a finalidade para a qual foi consumido

medicamento contendo diclofenac
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Quando se procurou saber se, para a situacao em causa, tinham sido utilizados outros
medicamentos previamente ao medicamento contendo diclofenac, 82 inquiridos (70,7%)
responderam que nao e 34 (29,3%) responderam que sim (Figura 15).

Dos 36 medicamentos apontados por estes utentes para melhoria da sua condicao de
saude (Tabela 7), foram indicados com maior frequéncia medicamentos contendo ibuprofeno
(12 utentes) e medicamentos contendo paracetamol (11 utentes). Os restantes medicamentos
citados foram, por ordem decrescente de frequéncia, medicamentos contendo diclofenac
para aplicacao toépica (5 utentes), medicamentos contendo paracetamol em associacdo com
tiocolquicosido (4 utentes), medicamentos contendo diclofenac numa dosagem inferior aquela
consumida posteriormente (1 utente), medicamentos contendo metamizol (1 utente),
medicamentos contendo escopolamina (1 utente) e medicamentos contendo clonixina (1

utente).

m Ndo = Sim

Figura 15 - Distribuicdo da amostra populacional relativamente a toma de medicamentos prévios ao

medicamento contendo diclofenac
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Tabela 7 - Medicamentos referidos como sendo usados previamente ao uso de medicamentos com

diclofenac
Medicamento prévio Frequéncia Percentagem
Medicamento contendo ibuprofeno 12 33,3%
Medicamento contendo paracetamol 11 30,5%
Medicamento contendo diclofenac para 5 13,9%

aplicacao topica

Medicamento contendo paracetamol + 4 11,1%
tiocolquicosido

Medicamento contendo diclofenac numa 1 2,8%
dosagem inferior

Medicamento contendo metamizol 1 2,8%
Medicamento contendo escopolamina 1 2,8%
Medicamento contendo clonixina 1 2,8%
Total 36 100%

No que diz respeito a duracdo do tratamento com o medicamento contendo
diclofenac (Figura 16), dos 116 inquiridos, 57 (49,1%) referiram ter efetuado o tratamento
num intervalo de 1 a 3 dias, 38 (32,8%) num intervalo de 3 a 7 dias, 10 (8,6%) num intervalo
de 7 a 15 dias, 6 (5,2%) num intervalo de 15 dias a um més e 5 (4,3%) durante mais de um

més.
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Figura 16 - Distribuicdo da amostra populacional relativamente a duracdao do tratamento com o

medicamento contendo diclofenac
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Quanto a dosagem do medicamento administrada pelos utentes (Tabela 8), 33 (28,4%)
afirmaram ter sido de 25 mg, 50 (43,1%) de 50 mg, 16 (13,8%) de 75 mg e 15 (12,7%) de 100
mg. Apenas 2 inquiridos (1,7%) selecionaram a opcao “Outra”, referindo nao saber ou nao se

lembrar.

Tabela 8 - Distribuicao da amostra populacional de acordo com a dosagem administrada do

medicamento contendo diclofenac

Dosagem Frequéncia Percentagem
25 mg 33 28,4%
50 mg 50 43,1%
75 mg 16 13,8%
100 mg 15 12,7%
Outra 2 1,7%
Total 116 100%

Relativamente a frequéncia diaria com que os inquiridos tomaram o referido
medicamento (Figura 17), 31 (26,7%) relataram ter sido apenas uma vez por dia, 84 (72,4%)

entre 1 a 3 vezes por dia e apenas 1 (0,9%) tera tomado mais de 3 vezes por dia.
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Figura 17 - Distribuicdo da amostra populacional em funcdo da frequéncia diaria de administracao do

medicamento contendo diclofenac
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Relacionando as respostas dos inquiridos relativamente a dosagem do medicamento
contendo diclofenac e a frequéncia diaria de administracao (Tabela 9), foi possivel verificar
que o Unico utente que afirmou tomar o medicamento mais de 3 vezes por dia fazia-o com
uma dosagem de 75 mg, perfazendo um total de, pelo menos, 300 mg diarias. Outras
situacdes de destaque dizem respeito aos 11 utentes que tinham administrado 75 mg do
medicamento até 3 vezes por dia, bem como aos 4 que afirmaram ter efetuado um

tratamento de 100 mg até 3 vezes por dia.

Tabela 9 - Relacao entre a dosagem do medicamento contendo diclofenac e a frequéncia diaria de

administracao

Dosagem

Frequéncia diaria

Outra dose
1 vez por dia 7 8 4 11 1 31
1 a 3 vezes por dia 26 42 11 4 1 84
Mais de 3 vezes por dia 0 0 1 0 0 1
Total 33 50 16 15 2 116

No que concerne a ocorréncia de efeitos indesejaveis relacionados com o
medicamento contendo diclofenac (experimentados durante o tratamento ou imediatamente
apos o seu término), 85 inquiridos (73,3%) referiram néo ter sentido qualquer efeito, ao passo
que 31 (26,7%) relataram efeitos secundarios (Figura 18).

Da observacdo da Tabela 10, verifica-se que, num total de 43 efeitos indesejaveis, o
efeito mais referido foi dores de estomago, indicado por 23 utentes. Outros efeitos
exerimentados foram nauseas ou vomitos (2 utentes), tonturas (6 utentes), dor no peito (3
utentes), elevacao da tensao arterial (5 utentes), fezes negras ou sanguinolentas (1 utente) e

azia (3 utentes), tendo este Ultimo efeito sido acrescentado pelos inquiridos.
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Figura 18 - Distribuicdo da amostra populacional de acordo com a ocorréncia de efeitos indesejaveis

decorrentes da toma do medicamento contendo diclofenac

Tabela 10 - Efeitos indesejaveis indicados pelos inquiridos

Efeito indesejavel Frequéncia Percentagem
Nauseas ou vomitos 2 4,7%
Tonturas 6 14,0%
Dores de estomago 23 53,5%
Dor no peito 3 7,0%
Elevacao da tensao arterial 5 11,6%
Fezes negras ou com sangue 1 2,3%
QOutro (azia) 3 7,0%
Total 43 100%

Dos 31 inquiridos que afirmaram ter sentido um ou mais efeitos indesejaveis em
consequéncia da toma do medicamento contendo diclofenac, 20 (64,5%) indicaram nao ter
informado o seu médico ou farmacéutico acerca do efeito sentido, enquanto 11 (35,5%)

referiram té-lo feito (Figura 19).
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m Nio = Sim

Figura 19 - Distribuicdo da amostra populacional quanto ao feedback dado ao médico ou farmacéutico
relativamente ao(s) efeito(s) adverso(s) experimentado(s). Os valores referem-se a percentagem de

inquiridos que afirmou ter sentido um ou mais efeitos indesejaveis.

Relativamente a toma simultanea de outros medicamentos durante o tratamento com
o medicamento contendo diclofenac (Figura 20), 92 inquiridos (79,3%) responderam nao tomar
nenhum outro medicamento, sendo que os restantes 24 (20,7%) afirmaram a existéncia de
medicacdo concomitante. Destes, 11 (45,8%) referiram medicacdo passivel de causar
interacbes medicamentos quando tomada em concomitancia com o medicamento contendo
diclofenac (Figura 21). Importa referir que, relativamente aos eventuais farmacos passiveis de
causar interacoes medicamentosas, foi considerada a literatura previamente citada. 38:4%,50,53)

Na Figura 22 apresenta-se a medicacao suscetivel de causar interacdes e efetuada
durante o periodo de toma do medicamento contendo diclofenac. Foram entdo referidos
medicamentos pertencentes ao grupo dos I|ECA’s, ARA’s, dos diuréticos, bem como

antiagregantes plaquetares e outros farmacos da classe dos AINE’s.
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m Nio mSim

Figura 20 - Distribuicdo da amostra populacional relativamente a toma de outros medicamentos durante

o tratamento com o medicamento contendo diclofenac

m Ndo = Sim

Figura 21 - Distribuicdo da amostra populacional relativamente a toma de medicamentos passiveis de
causar interacées medicamentosas com o medicamento contendo diclofenac. Os valores referem-se a

percentagem de inquiridos que afirmou tomar medicacdo concomitante.
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Figura 22 - Medicamentos referidos pelos utentes passiveis de causar interacées medicamentosas com o

medicamento contendo diclofenac
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No que respeita a existéncia de patologias crénicas (Figura 23), 94 inquiridos (81,0%)
nao indicaram a ocorréncia de qualquer doenca. Os restantes 22 inquiridos (19,0%) afirmaram
possuir uma ou mais doencas crénicas, tendo sido contabilizado um total de 30 patologias
(Tabela 11). Destas, as mais prevalentes foram doencas do aparelho circulatorio (9 utentes) e
doencas do aparelho respiratério (7 utentes). Foram também indicadas doencas endocrinas ou
metabdlicas (2 utentes), dislipidemias (4 utentes), doencas do aparelho digestivo (3 utentes),

hemofilia (1 utente), depressao cronica (1 utente) e outras doencas (3 utentes).

m Ndo = Sim

Figura 23 - Distribuicao da amostra populacional quanto a existéncia de doencas cronicas

Tabela 11 - Patologias cronicas indicadas pelos utentes

Doenca crénica Frequéncia Percentagem
Doencas enddcrinas ou metabolicas 2 6,7%
Doencas do aparelho circulatorio 9 30,0%
Dislipidemias 4 13,3%
Doencas do aparelho respiratorio 7 23,3%
Doencas do aparelho digestivo 3 10,0%
Hemofilia 1 3,3%
Depressao cronica 1 3,3%
Outras doencas 3 10,0%
Total 30 100%
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5.2. Analise estatistica inferencial

Para avaliar a relacdo entre diferentes variaveis, realizou-se o teste do Qui-quadrado.
Considerou-se que o resultado obtido por este teste revelava diferencas estatisticamente
significativas quando o valor de p é inferior a 0,05, calculando-se, nesses casos, o Odds Ratio,

com o objetivo de medir essa relacao.

Ao testar uma possivel correlacdo entre a duracao do tratamento com o medicamento
contendo diclofenac e o aparecimento de efeitos indesejaveis (Tabela 12), observou-se que
existe uma relacao estatisticamente significativa entre estas duas variaveis, isto &, verifica-se
uma maior incidéncia de efeitos adversos a medida que o tratamento se prolonga, de tal

forma que:

e Dos 10 individuos que efetuaram o tratamento durante 7 a 15 dias, 5 (50,0%)
alegaram ter sentido efeitos indesejaveis;

e Dos 6 individuos que efetuaram o tratamento entre 15 dias a um més, 3 (50%)
afirmaram ter sentido efeitos indesejaveis;

e Dos 5 individuos que realizaram o tratamento durante mais de um més, todos

(100%) confirmaram a existéncia de efeitos indesejaveis.

Assim, calculou-se o Odds Ratio para a probabilidade de desenvolver efeitos
indesejaveis quando o tratamento é superior a 7 dias, tendo-se obtido um valor de 6,95
(1.C.95%=[6,84;7,06]), significando isto que a probabilidade de desenvolver efeitos
secundarios decorrentes do tratamento com o medicamento contendo diclofenac é 6,95 vezes
superior quando o mesmo é utilizado por mais de 7 dias comparativamente a tratamentos de

duracao inferior (Tabela 13).
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Tabela 12 - Distribuicao da amostra populacional relativamente ao desenvolvimento ou nao de efeitos

indesejaveis em funcdo da duracao do trat

teste do Qui-quadrado

Duraca

amento com o medicamento contendo diclofenac e respetivo

o * Efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis

Nao Sim Total
Duracao 1-3 dias Frequéncia 49 8 57
% em duracao 86,0% 14,0% 100,0%
3-7 dias Frequéncia 28 10 38
% em duracao 73,7% 26,3% 100,0%
7-15 dias Frequéncia 5 5 10
% em duracao 50,0% 50,0% 100,0%
Mais de 15 dias (até 1 més) Frequéncia 3 3 6
% em duracao 50,0% 50,0% 100,0%
Mais de 1 més Frequéncia 0 5 5
% em duracao 0,0% 100,0%  100,0%
Total Frequéncia 85 31 116
% Total 73,3% 26,7%  100,0%
Teste Qui-quadrado  p<0,0001

Tabela 13 - Distribuicdo da amostra populacional relativamente ao desenvolvimento ou nao de efeitos

indesejaveis por periodos inferiores ou superiores a 7 dias. Tabela construida apos demonstracao da

existéncia de uma relacao estisticamente significativa através do calculo do Qui-quadrado

Efeitos indesejaveis

Nao Sim Total
Duragao < 7 dias Frequéncia 77 18 95
> 7 dias Frequéncia 8 13 21

Total 85 31 116

Odds Ratio=6,95
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Testou-se também uma eventual correlacdo entre a dosagem do medicamento

contendo diclofenac administrada pelos inquiridos e o aparecimento de efeitos indesejaveis,

tendo-se observado, uma vez mais, a existéncia de uma relacao estatisticamente significativa

(Tabela 14). Desta forma, para dosagens superiores a 75 mg, obteve-se um Odds Ratio de 7,46

(1.C.95%=[7,30;7,62]), ou seja, ha 7,46 vezes mais probabilidade de desenvolver efeitos

secundarios se a dosagem do medicamento for superior a 75 mg em comparacdo com

dosagens menores (Tabela 15).

Tabela 14 - Distribuicdo da amostra populacional relativamente ao desenvolvimento ou nao de efeitos

indesejaveis em funcdo da dosagem administrada do medicamento contendo diclofenac e respetivo

teste do Qui-quadrado

Dosagem * Efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis

Nao Sim Total

Dosagem 25 mg Frequéncia 31 2 33
% em dosagem 93,9% 6,1% 100,0%

50 mg Frequéncia 39 11 50
% em dosagem 78,0% 22,0% 100,0%

75 mg Frequéncia 5 11 16
% em dosagem 31,3% 68,8% 100,0%

100 mg Frequéncia 8 7 15
% em dosagem 53,3% 46,7% 100,0%

Outra dose Frequéncia 2 0 2
% em dosagem 100,0% 0,0% 100,0%

Total Frequéncia 85 31 116
% Total 73,3% 26,7% 100,0%

Teste Qui-quadrado

p<0,0001
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Tabela 15 - Distribuicdo da amostra populacional relativamente ao desenvolvimento ou nao de efeitos
indesejaveis com dosagens inferiores ou superiores a 75 mg. Tabela construida apds demonstragao da

existéncia de uma relacao estisticamente significativa através do calculo do Qui-quadrado

Efeitos indesejaveis

Nao Sim Total
Dosagem <75 mg Frequéncia 70 13 83
> 75 mg Frequéncia 13 18 31

Total 83 31 116

Odds Ratio=7,46

Testou-se ainda a existéncia de outras possiveis associacdes entre variaveis,
nomeadamente o desenvolvimento ou nao de efeitos indesejaveis em funcdo do niumero diario
de tomas do medicamento contendo diclofenac, o aparecimento ou nao de efeitos
indesejaveis mediante a toma de medicacdo concomitante, bem como o desenvolvimento ou
nao de efeitos indesejaveis em funcdo da manifestacdo de doencas cronicas. No entanto,
concluiu-se nao haver um significado estatistico entre estas variaveis, ja que, como se

observa nas Tabelas 16, 17 e 18, o valor de p foi superior a 0,05.

Tabela 16 - Distribuicao da amostra populacional relativamente ao desenvolvimento ou nao de efeitos
indesejaveis em funcao da frequéncia diaria de administracdo do medicamento contendo diclofenac e

respetivo teste do Qui-quadrado

FreqDiaria * Efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis

Nao Sim Total
FreqDiaria 1 vez por dia Frequéncia 20 11 31
% em FreqDiaria 64,5% 35,5% 100,0%
1 a 3 vezes por dia Frequéncia 64 20 84
% em FreqgDiaria 76,2% 23,8% 100,0%
Mais de 3 vezes por dia Frequéncia 1 0 1
% em FreqgDiaria 100,0% 0,0% 100,0%
Total Frequéncia 85 31 116
% Total 73,3% 26,7% 100,0%

Teste Qui-quadrado p=0,378
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Tabela 17 - Distribuicao da amostra populacional relativamente ao desenvolvimento ou nao de efeitos

indesejaveis em funcao da existéncia de medicacao concomitante e respetivo teste do Qui-quadrado

MedConcomitante * Efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis

Nao Sim Total

MedConcomitante Nao Frequéncia 71 21 92
% em MedConcomitante 77,2% 22,8% 100,0%

Sim Frequéncia 14 10 24
% em MedConcomitante 58,3% 41,7% 100,0%
Total Frequéncia 85 31 116
% Total 73,3% 26,7% 100,0%
Teste Qui-quadrado p=0,063

Tabela 18 - Distribuicao da amostra populacional relativamente ao desenvolvimento ou nao de efeitos

indesejaveis em funcao da existéncia de doencas cronicas e respetivo teste do Qui-quadrado

Doenca crénica * Efeitos indesejaveis

Efeitos indesejaveis

Nao Sim Total
Doenca cronica Nao Frequéncia 72 22 94
% em doenca crénica 76,6% 23,4% 100,0%
Sim Frequéncia 13 9 22
% em doenca crénica 59,1% 40,9% 100,0%
Total Frequéncia 85 31 116
% Total 73,3% 26,7% 100,0%
Teste Qui-quadrado p=0,095

85



DICLOFENAC: perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interacées medicamentosas

6. Discussao dos resultados

Atualmente, sao ainda inexistentes dados nacionais relativos ao consumo de
medicamentos contendo diclofenac, pretendendo este trabalho descrever o perfil de
utilizacdo do referido farmaco, os seus efeitos secundarios e as possiveis interacoes
medicamentosas, relativamente a Regidao Centro de Portugal.

Numa amostra populacional constituida por 116 utentes de Farmacias Comunitarias da
Regiao Centro de Portugal, observou-se que 82 (70,7%) eram homens e 34 (23,3%) eram
mulheres (Figura 8), concluindo-se que a utilizacdo de medicamentos contendo diclofenac foi
cerca de trés vezes superior no sexo masculino relativamente ao sexo feminino.

Os utentes que constituiram a amostra apresentavam idades compreendidas entre os
18 e os 95 anos, sendo que a maioria se situava na faixa etaria dos 18 aos 25 anos (35,3%) e
mais de metade da amostra possuia uma idade inferior a 35 anos (Figura 9). Paralelamente,
verificou-se que, a partir dos 36 anos, a percentagem de mulheres foi superior a percentagem
de homens em todas as faixas etarias, havendo, a partir desta idade, um decréscimo dos
utilizadores do sexo masculino (Figura 10). Esta inversao mediante a idade pode estar
relacionada com o facto de a artrite reumatdide e outras patologias osteoarticulares
afetarem preferencialmente mulheres com idades compreendidas entre os 30 e os 60 anos,
pos-menopausicas. 384

Relativamente ao nivel de escolaridade apresentado pelos inquiridos, constatou-se
que 56 (48,3%) frequentaram o Ensino Superior, 33 (28,4%) concluiram o Ensino Secundario, 3
(2,6%) o 3° Ciclo, 6 (5,2%) o 2° Ciclo e 15 (12,9%) o 1° Ciclo. Além destes, 3 (2,6%) nao
apresentavam quaisquer estudos (Figura 11).

Ao nivel da situacao profissional, observou-se que, dos 116 inquiridos, 60 (51,7%)
encontravam-se empregados, representando a maioria da amostra populacional (Figura 12).

No que concerne a forma como os utentes tomaram conhecimento do medicamento
contendo diclofenac, as referéncias ao médico (61) e/ou ao farmacéutico (37) foram
predominantes (Figura 13). Ainda assim, nao deixa de ser preocupante a quantidade de
pessoas que afirmou ter recorrido ao medicamento por recomendacdo de outrém (24) ou até
por sua propria iniciativa (13).

Na finalidade para a qual os utentes recorreram ao medicamento contendo diclofenac
(Figura 14), a resposta foi consensual: a grande maioria (101 utentes) indicou dores
musculares ou reumaticas, havendo apenas algumas referéncias a crises de exaqueca (5
utentes), dores de dentes (5 utentes), febre (3 utentes), dores menstruais (6 utentes),
amigdalites (1 utente) e situacOes pds-operatorias (3 utentes). Atendendo a literatura
existente, confirmam-se estas situacoes como eventuais indicacdes terapéuticas do farmaco
em questao. (19303138 | evantam-se apenas algumas duvidas no que diz respeito a utilizacao do
diclofenac em admigdalites, no entanto, poder-se-a dar o caso de o utente estar a utilizar
simultaneamente um antibidtico, destinando-se o anti-inflamatdrio ao alivio da inflamacao e

dor e/ou ao controlo da febre, quando existente.
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Em relacdo a toma de medicamentos anteriores ao medicamento contendo diclofenac
para resolucao da situacao em causa, constatou-se que apenas 34 inquiridos (29,3%)
afirmaram té-lo feito (Figura 15), tendo sido citados com maior frequéncia medicamentos
contendo os principios ativos ibuprofeno e paracetamol. (Tabela 7). Na realidade, o
paracetamol é uma das primeiras abordagens no alivio da dor, apesar de o seu efeito
analgésico ser inferior. Pode também ser necessario o uso sequencial de varios AINE’s, até
encontrar o mais adequado para cada doente, seja em termos de eficacia terapéutica, seja
de tolerabilidade. (3885

Quanto a duracao do tratamento com o medicamento contendo diclofenac (Figura
16), verificou-se que mais de metade dos inquiridos efetuou o tratamento por um periodo
inferior a 3 dias ou por um periodo de 3 a 7 dias (49,1% e 32,8%, respetivamente). Menos de
um quarto efetuou o tratamento durante 7 a 15 dias (8,6%), durante 15 dias a um més (5,2%)
e durante mais de um més (4,3%). Estes dados permitem afirmar que a maior parte da
amostra populacional recorreu ao medicamento em questao para tratar complicacoes agudas,
o que, alias, é compativel com as finalidades apontadas.

No que diz respeito a dosagem do medicamento contendo diclofenac consumida pelos
utilizadores (Tabela 8), observou-se alguma variedade nas respostas: 33 afirmaram ter sido de
25 mg, 50 de 50 mg, 16 de 75 mg e 15 de 100 mg. Dois dos inquiridos mencionaram nao se
lembrar da dosagem do medicamento em questao.

Ja em relacdo a frequéncia diaria com que o mesmo foi administrado (Figura 17), as
respostas foram bastante homogéneas, na medida em que quase trés quartos dos inquiridos
(72,4%) ingeriu o medicamento entre 1 a 3 vezes por dia. Dos restantes utilizadores, 31
(26,7%) fé-lo uma vez por dia e apenas 1 (0,9%) mais de 3 vezes por dia. Adicionalmente,
efetuou-se o cruzamento das respostas dadas relativamente a dosagem e a frequéncia diaria
de administracdo (Tabela 9), observando-se, desta forma, a existéncia de possiveis casos de
sobredosagem em alguns utentes, nomeadamente naqueles que faziam uso do medicamento
com dosagens de 75 ou 100 mg. Cita-se como principal exemplo o utente que afirmou
administrar 75 mg pelo menos 4 vezes por dia, contabilizando, como referido, 300 mg diarias,
um valor que, atendendo a literatura, se encontra acima do recomendado. ¥

Relativamente a manifestacdo de efeitos indesejaveis durante ou imediatamente apds
o tratamento com o medicamento contendo diclofenac (Figura 18), verificou-se que 85 dos
inquiridos revelou nao ter sentido qualquer tipo de efeito secundario, sendo apenas 31 os que
sentiram, destacando-se as dores no estomago (Tabela 10), sentidas por 23 pessoas. Na
verdade, a literatura aponta este como o principal efeito adverso associado aos AINE’s e, por
conseguinte, ao diclofenac, podendo o mesmo ocorrer independentemente da existéncia de
outras disfuncdes gastricas. Alguns individuos indicaram ter sentido outros efeitos adversos,
igualmente referidos na literatura, como nauseas, vomitos, tonturas, dor no peito, elevacao
da pressao arterial, fezes negras ou sanguinolentas, e ainda azia. (33:34:45:46,62,65,66,68)

Ainda no que diz respeito aos efeitos indesejaveis, dos 31 inquiridos que afirmaram

ter sentido um qualquer efeito, apenas 11 informaram o seu médico ou farmacéutico do
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sucedido (Figura 19). Uma analise detalhada dos questionarios destes 11 inquiridos permitiu
verificar que, quando questionados acerca da forma de conhecimento do medicamento
contendo diclofenac, todos eles indicaram ter sido por influéncia daqueles mesmos
profissionais de salde.

No que concerne a existéncia de medicacdo concomitante (Figura 20), 79,3% dos
inquiridos referiu nao ter tomado nenhum outro medicamento durante o tratamento com o
medicamento contendo diclofenac. No entanto, foram 24 as pessoas que afirmaram ter
tomado outros medicamentos em simultaneo. Perante a informacao dada por estes utentes
relativamente a sua medicacdo, e conhecendo previamente as possiveis interacoes
medicamentosas com o diclofenac, verificou-se que 11 dos inquiridos teriam tomado
medicamentos passiveis de causar interacées com o medicamento contendo diclofenac (Figura
21). Assim, atendendo a literatura existente, consideraram-se particularmente alarmantes as
referéncias a farmacos inibidores da enzima de conversao da angiotensina |, a antagonistas
dos recetores da angiotensina Il, a diuréticos, a antiagregantes plaquetarios e ainda a outros
AINE’s (Figura 22). Relativamente aos farmacos anti-hipertensores (IECA’s, ARA’s e
diuréticos), sabe-se que a associacdo com AINE’s pode conduzir a diminuicdo da sua eficacia
terapéutica, culminando numa possivel elevacao da pressao arterial em doentes hipertensos.
Como antiagregantes plaquetares, as principais referéncias foram ao acido acetilsalicilico,
numa dosagem apropriada a inibicdo da agregacao plaquetaria. Como foi ja@ mencionado,
além de os AINE’s antagonizarem os efeitos cardioprotetores daquele antiagregante, existe
também um risco aumentado da ocorréncia de hemorragias gastrointestinais, pela inibicao da
sintese de TXA; e da consequente agregacao plaquetaria. Por fim, houve também a indicacao
de associacao entre o medicamento contendo diclofenac e outros AINE’s, nomeadamente
medicamentos contendo ibuprofeno e medicamentos contendo nimesulida, associacdo essa
igualmente contraindicada, pelo eventual agravamento dos efeitos secundarios desta classe
de farmacos, conducentes a possiveis situacoes de toxicidade. Foram ainda enunciadas outras
associacoes, como por exemplo com medicamentos contendo paracetamol, que, no entanto,
nao suscitaram preocupacao pelo facto de nao serem conhecidas interacdes relevantes. (384
51,54)

Quanto a ocorréncia de patologias cronicas (Figura 23), a maior parte dos inquiridos
(94 utentes) afirmou nao apresentar qualquer doenca, ao contrario dos restantes 22, que
admitiram sofrer de doencas croénicas. Desta forma, foram contabilizadas diversas doencas
(Tabela 11), citando-se doencas endocrinas ou metabolicas (como a diabetes mellitus),
doencas do aparelho circulatorio (maioritariamente, hipertensao arterial), dislipidemias,
doencas do aparelho respiratério (asma e rinite alérgica), doencas do aparelho digestivo
(Glcera gastrica e refluxo gastroesofagico), hemofilia, depressao cronica e outras doencas,
como a artrite reumatdéide, a qual, no entanto, corresponde a uma das indicacoes
terapéuticas do medicamento em estudo, nao suscitanto duvidas relativamente ao porqué da
sua toma. Neste ambito, equaciona-se a hipotese de alguns utentes estarem contraindicados

a toma de medicamentos contendo diclofenac, nomeadamente aqueles que apresentavam
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hipertensao arterial, pela possivel elevacao da pressao arterial, com aumento do risco de
eventos cardiovasculares, aqueles que apresentavam asma ou rinite alérgica, pela eventual
exacerbacao dos sintomas inerentes as estas patologias, e ainda aqueles que apresentavam
Ulcera gastrica, pelo aumento da possibilidade de hemorragia gastrica. Também a hemofilia,
por se tratar de um disturbio ao nivel da coagulacdo sanguinea, constitui uma preocupacao
quando se trata da admnistracdo deste tipo de medicamentos, ja que, ao inibirem a sintese
de TXA,, aumentam seriamente o risco de hemorragias nestes doentes. (33,3437,38,45-49)

Numa tentativa de estabelecer possiveis associacdes de causa-efeito no que diz
respeito ao aparecimento de efeitos indesejaveis decorrentes do tratamento com
medicamentos contendo diclofenac, procurou avaliar-se a relacdo entre as diversas variaveis.
Desta forma, verificou-se a existéncia de uma relacdo estisticamente significativa entre a
duracao do tratamento e o aparecimento destes efeitos, na medida em que se observou uma
maior percentagem da ocorréncia de efeitos secundarios nos utentes que fizeram o
tratamento por periodos superiores a 7 dias (Tabela 12). Verificou-se, também, uma relacao
estatisticamente significativa entre a dosagem administrada e a ocorréncia de efeitos
indesejaveis, ja que as dosagens mais elevadas (75 e 100 mg) apresentavam maiores
percentagens destes efeitos (Tabela 14). De facto, as informacdes existentes relacionam um
aumento da incidéncia de alguns efeitos indesejaveis (por exemplo, elevacdo da pressao
arterial) com a administracao de doses elevadas e/ou tratamentos prolongados®®. Também
os efeitos gastrointestinais podem ser agravados com o tempo de utilizacao, sabendo-se que
algumas pessoas nao toleram o tratamento com o farmaco devido aos mesmos.3334 As
restantes associacoes efetuadas nao se revelaram estisticamente significativas, pelo que nao

se podem retirar delas conclusdes absolutas (Tabelas 16, 17 e 18).
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7. Limitac6es do estudo

Como qualquer estudo ou trabalho de investigacdao, também este se deparou com
algumas dificuldades. A primeira, que acabou por se apresentar como a maior limitacao do
estudo, foi o periodo de tempo durante o qual foi feita a recolha de dados. Ainda que a
amostra obtida tenha ultrapassado ligeiramente a requerida, cré-se que, se a realizacao dos
inquéritos tivesse decorrido num maior espaco de tempo, ter-se-ia obtido uma amostra de
maior dimensao, aumentando inevitavelmente o significado estatistico dos resultados.

Uma outra limitacao prende-se com o facto de o estudo ter sido levado a cabo apenas
na Regidao Centro do pais. Abrangendo mais localidades, conseguir-se-ia obter uma amostra
maior e mais homogénea, podendo considerar-se este um estudo nacional e nao regional.

Importa também referir que, através da analise da medicacdo tomada por alguns
utentes, é possivel inferir acerca das suas patologias cronicas, patologias essas que nao foram
mencionadas pelos mesmos, levando a crer que ainda ha muitas pessoas que ndo tém nocao
das doencas que possuem. Assim, este facto pode ter contribuido para um viés nos resultados,
nomeadamente quando se pretendeu analisar os individuos contraindicados para a toma de
medicamentos contendo diclofenac.

Por fim, constituiu também uma limitacdo o facto de a investigacao ter sido realizada
apenas em Farmacias Comunitarias e nao ter sido alargada, por exemplo, a lares de idosos,

centros de dia, etc.
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8. Conclusao e perspetivas futuras

Atendendo a amostra populacional estudada, por meio da aplicacdo de um
questionario base (Anexo Il), foi possivel concluir, de forma resumida, que os homens com
idade até aos 35 anos sao os principais utilizadores de medicamentos contendo diclofenac. A
maioria dos inquiridos afirmou ter recorrido ao farmaco em causa por intermédio de
profissionais de salde, nomeadamente o Médico ou o Farmacéutico, com a finalidade de
tratar ou aliviar dores resultantes de afe¢des musculares ou reumaticas. Num universo de 116
utentes, 31 indicaram a ocorréncia de efeitos indesejaveis resultantes da toma deste
medicamento, sendo que as dores de estdmago foram as reagdes mais comuns. Quanto a
utilizacao de medicacao concomitante, verificou-se que apenas 11 pessoas se encontravam a
tomar medicamentos passiveis de ocasionar algum tipo de interacao medicamentosa com o
medicamento contendo diclofenac. De forma mais detalhada, consideraram-se como farmacos
mais relevantes neste ambito os anti-hipertensores do grupo dos inibidores da enzima de
conversao da angiotensina |, dos antagonistas dos recetores da angiotensina Il e dos
diuréticos, assim como o acido acetilsalicilico usado como antiagregante plaquetario e outros
AINE’s referidos pelos inquiridos. Por Ultimo, nos 22 utentes portadores de doencas cronicas,
observou-se que muitas delas constituiam possiveis contraindicacées a toma de medicamentos
contendo diclofenac, pelos efeitos secundarios que poderiam dai advir, destacando-se as
doencas dos aparelhos circulatério, respiratério e digestivo.

Perante o exposto, € fundamental apelar a que, no momento da prescricao deste tipo
de medicamentos, se tenha em atencédo o estado de salde do doente, as patologias que este
apresenta, bem como a medicacao que se encontra a tomar, de forma a minimizar a
ocorréncia de efeitos colaterais decorrentes do tratamento. Também os farmacéuticos
desempenham um papel significativo e importante, quer na detecao de casos em que se
verifiquem possiveis contraindicacées e/ou interacées medicamentosas relacionados com
medicamentos da classe do diclofenac ou outras, quer na promocao do seu uso racional e
responsavel, cabendo-lhes o correto aconselhamento do modo de administracdo, dos cuidados
e precaucoes a ter em conta, esclarecendo todas as dividas que lhes sejam colocadas e
reforcando o facto de que todas as pessoas sao diferentes, logo a forma como o organismo
reage a introducdo de uma dada substancia é também diferente. A variabilidade
interindividual é uma caracteristica transversal a todos os medicamentos, devendo ser levada
a sério.

Ao nivel das perspetivas futuras, salienta-se a necessidade de que estudos como este
sejam realizados continuamente, pois ha sempre aspetos que ficam por focar e outros novos a
ter em conta. Assim, considera-se importante dar seguimento ao mesmo, desta feita num
maior intervalo de tempo e abrangendo mais localidades, com o objetivo de obter uma

amostra maior e permitindo, deste modo, uma extrapolacao mais fiavel dos resultados.
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Anexos

Anexo | - Lista de situacdes passives de automedicacao

Sistema Situacdes passiveis de automedicacao

Digestivo a) Diarreia;

b) Hemorrdidas (diagnostico confirmado);

c) Pirose, enfartamento, flatuléncia;

d) Obstipacao;

e) Vomitos, enjoo do movimento;

f) Higiene oral e da orofaringe;

g) Endoparasitoses intestinais;

h) Estomatites (excluindo graves) e gengivites;

Odontalgias;

Profilaxia da carie dentaria;

k) Candidiase oral recorrente com diagnostico médico
prévio;

l) Modificacao dos termos de higiene oral por desinfecao
oral;

m) Estomatite aftosa.

Respiratorio a) Sintomatologia associada a estados gripais e
constipacoes;

b) Odinofagia, faringite (excluindo amigdalite);

c) Rinorreia e congestao nasal;

d) Tosse e rouquidao;

e) Tratamento sintomatico da rinite alérgica perene ou
sazonal com diagndstico médico prévio;

f) Adjuvante mucolitico do tratamento antibacteriano
das infecOes respiratérias em presenca de
hipersecrecao bronquica;

g) Prevencao e tratamento da rinite alérgica perene ou
sazonal com diagnostico médico prévio (corticdide em

inalador nasal).

Cutaneo a) Queimaduras de 1° grau, incluindo solares;
b) Verrugas;

c) Acne ligeiro a moderado;

d) Desinfecao e higiene da pele e muscosas;
e) Micoses interdigitais;

f) Ectoparasitoses;
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g
h)
i)
3
k)

Picadas de insetos;

Pitiriase capitis (caspa);

Herpes labial;

Feridas superficias;

Feridas superficiais;

Dermatite das fraldas;

Seborreia;

Alopécia;

Calos e calosidades;

Frieiras;

Tratamento da pitiriase versicolor;

Candidiase balanica;

Anestesia topica em mucosas e pele, nomeadamente
mucosa oral e retal;

Tratamento sintomatico localizado de eczema e

dermatite com diagndstico médico prévio.

Nervoso/Psiquiatrico

a)
b)

Cefaleias ligeiras a moderadas;

Tratamento da dependéncia da nicotina para alivio
dos sintomas de privacdo desta sustancia em pessoas
que desejem deixar de fumar;

Enxaqueca com diagnostico prévio;

Ansiedade ligeira temporaria;

Dificuldade temporaria em adormecer.

Muscular/Osseo

Dores musculares ligeiras a moderadas;

Contusoes;

Dores pos-traumaticas;

Dores reumatismais ligeiras a moderadas
(osteoartrose/osteoartrite);

Dores articulares ligeiras a moderadas;

Tratamento topico de sinovites, artrites (nao
infeciosa), bursites, tendinites;

Inflamacdo moderada de origem musculo-esquelética,
nomeadamente pods-traumatica ou de origem

reumatica.

Geral

a)
b)

Febre (menos de trés dias);
Estados de astenia de causa identificada;

Prevencao de avitaminoses.

Ocular

a)

b)

Hipossecrecao conjuntival, irritacdo ocular de duracao
inferior a trés dias;

Tratamento preventivo da conjuntivite alérgica
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perene ou sazonal com diagnoéstico médico prévio;
Tratamento sintomatico da conjuntivite alérgica

perene ou sazonal com diagnoéstico médico prévio.

Ginecoldgico a) Dismenorreia primaria;

b) Contracecdo de emergéncia;

c) Meétodos contracetivos de barreira e quimicos;

d) Higiene vaginal;

e) Modificacdo dos termos de higiene vaginal por
desinfecao vaginal;

f) Candidiase vaginal recorrente com diagnostico médico
prévio. Situacao clinica caracterizada por corrimento
vaginal esbranquicado, acompanhado de prurido
vaginal e habitualmente com exacerbacdo pré-
menstrual;

g) Terapéutica topica nas alteracdes troficas do trato
génito-urinario inferior acompanhadas de queixas
vaginais como dispareunia, secura e prurido.

Vascular a) Sindrome varicoso - terapéutica topica adjuvante;
b) Tratamento sintomatico por via oral da insuficiéncia

venosa cronica (com descricao de sintomatologia).
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Anexo Il - Inquérito aplicado no ambito do projeto de investigacao

Consentimento Livre e Informado

Eu, Simone Coelho Belizario, sou aluna do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas da Universidade da Beira Interior e encontro-me a realizar investigacdo para a
finalizacao do referido mestrado, sob a supervisao do Professor Doutor Samuel Martins
Silvestre, cujo projeto se intitula “Diclofenac: perfil de utilizacdo, efeitos secundarios e
interacoes medicamentosas”.

Este projeto de investigacao tem como objetivo geral avaliar o perfil de utilizacao de
medicamentos contendo diclofenac, bem como os seus efeitos adversos e possiveis interacoes
medicamentosas.

A sua participacdo no estudo é voluntaria, anénima e confidencial, sendo as suas
respostas utilizadas para tratamento estatistico. Em caso de divida, podera questionar a
pessoa que o estiver a acompanhar no preenchimento do questionario. Caso assim o deseje, a
qualquer altura, podera recusar a sua participacdo, sem que isso traga qualquer tipo de

represalia.
Desde ja, agradeco a sua colaboracao e disponibilidade.
Apesar do anonimato, por motivos de protecao legal, é necessario o seu consentimento

informado:

Declaro que me foram prestadas todas as informacbes relevantes ao questiondrio e

autorizo a utilizacdo dos dados fornecidos para o presente estudo:

Assinatura

Para garantir o anonimato, esta folha sera separada do inquérito e arquivada.
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0 questionario que se apresenta encontra-se inserido na componente de investigacao
para finalizacdo do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, cujo projeto se intitula
“Diclofenac: perfil de utilizacdo, efeitos secundarios e interacdes medicamentosas”.
Destina-se a utentes da Farmacia Comunitaria com idade igual ou superior a 18 anos, sendo a
sua participacao voluntaria, confidencial e anénima. As perguntas sdo referentes ao farmaco
diclofenac, contido em marcas comerciais como: Arthrotec®, Cataflam®, Fenil-V®,
Flameril®, Olfen®, Voltaren®, Diclofenac Alter®, Diclofenac Generis®, Diclofenac Labesfal®,
Diclofenac Mylan®, Diclofenac Ratiopharm® e Diclofenac Sandoz®.

Agradecemos, desde ja, a sua disponibilidade e cooperacao.

Investigador principal: Simone Coelho Belizario, aluna de 5° ano do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas na Faculdade de Ciéncias da Salde, Universidade da Beira Interior

Supervisor do estudo: Doutor Samuel Martins Silvestre, Professor na Faculdade de Ciéncias da
Saude, Universidade da Beira Interior

1. Alguma vez utilizou algum medicamento contendo diclofenac?
() Nao () Sim

Se respondeu “Sim”, por favor, avance para as questoes seguintes. Caso contrario, o inquérito
terminou - muito obrigada pela sua colaboracao!

2. Sexo:
() Feminino
() Masculino

3. Idade:
) 18-25 anos
) 26-35 anos
) 36-45 anos
) 46-55 anos
) 56-65 anos
) 66-75 anos
) 76-85 anos
) 86-95 anos
) 96 ou mais anos

o o o~ o~ —

4, Habilitacoes literarias:

() Sem estudos
) 1° Ciclo do Ensino Basico
) 2° Ciclo do Ensino Basico
) 3° Ciclo do Ensino Basico
) Ensino Secundario
) Ensino Superior

P
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5. Situacao profissional:
( ) Estudante () Empregado
() Desempregado () Reformado

6. Como tomou conhecimento do medicamento com diclofenac? (Pode assinalar mais do
que uma resposta)

() Por indicacao do Médico

() Por aconselhamento do Farmacéutico

() Por recomendacao de familiares/amigos

() Por pesquisa e iniciativa propria

7. Para que situacdo utilizou esse medicamento? (Pode assinalar mais do que uma
resposta)

) Dores musculares ou reumaticas
) Crises de enxaqueca
) Dores de dentes
) Febre

) Dores menstruais
) Outra. Qual?

Py

8. Para a situacao em causa, experimentou tomar algum outro medicamento antes de
recorrer ao medicamento com diclofenac?
( ) Nao () Sim

8.1. Se sim, qual (ou quais)?

9. Durante quanto tempo decorreu o tratamento com o medicamento contendo
diclofenac?

) 1-3 dias

) 3-7 dias

) 7-15 dias

) Mais de 15 dias (até 1 més)
) Mais de 1 més

Py

10. Qual foi a dosagem de diclofenac ingerida em cada administracao?
() 25 miligramas

50 miligramas

75 miligramas

100 miligramas

(
(
(
( Outra. Qual?

~— N N ~—

11. Com que frequéncia diaria tomou o medicamento com diclofenac?
( )1 vezpor dia
( ) 1a3vezes por dia
() Mais de 3 vezes por dia

103



DICLOFENAC: perfil de utilizacao, efeitos secundarios e interacées medicamentosas

12. Sentiu algum efeito indesejavel durante ou imediatamente apds o tratamento?
( ) Nao ( )Sim

12.1. Se sim, qual foi o efeito indesejavel experimentado? (Pode assinalar mais do
que uma resposta)

() Nauseas ou vomitos
) Tonturas
) Pele vermelha/roxa
) Dores de cabeca
) Dores de estobmago
) Dor no peito
) Elevacao da tensao arterial
) Febre alta
) Fezes negras ou com sangue
) Outro. Qual?

Py

12.2. Informou o seu médico ou farmacéutico do efeito adverso ocorrido?
( ) Nao ( )Sim

13. Utiliza/utilizou algum outro medicamento durante o tratamento com o diclofenac?
( ) Nao () Sim

13.1. Se sim, qual (ou quais)?

14. Sofre de alguma doenca crénica?
( ) Nao () Sim

14.1. Se sim, qual (ou quais)?

Muito obrigada pela sua colaboracao!
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