


Saber a dosagem, instrucdes de uso, possibilidades

de efeitos colaterais, indicacdes e contraindicacdes e

outras informacdes importantes contidas na bula de
medicamentos é a maneira mais eficaz de evitar os riscos
da automedica¢cdao, como a intoxicacao medicamentosa
por superdosagem ou interacao de medicamentos ou até
mesmo inviabilidade da eficiéncia do tratamento por baixa
dosagem ou uso inadequado do remédio’.
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De acordo com pesquisa realizada em 2019 pelo Conselho
Federal de Farmacia (CFF), por meio do Instituto Datafolha, a
automedicacdao é um habito comum para 77% dos brasileiros. O
estudo apontou ainda uma modalidade diferente de automedicacao,
a partir de medicamentos prescritos por profissionais: mesmo com a
receita, o paciente ndo usa o medicamento de forma adequada®.

Por ser fator fundamental para saude e seguranca do paciente, a
dispensacao da bula é obrigatdria por lei no Brasil e o texto deve ser
de facil entendimento para o publico', com as seguintes informacdes:

identificacao do medicamento
iIndicacao - quando usar

como funciona - quando comeca o
efe/to e por quanto tempo permanece

contraindicacdes - quando nao usar

reacdes adversas - 0 que saber
antes de usar

como armazenar o medicamento
modo de usar - /nstrucoées de uso

o que fazer quando esquecer de usar

guais os possiveis efeitos colaterais
e suas frequéncias

O que fazer em caso de superdosagem
diretrizes legais
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Quals sao
oS tipos de

bula de
medicamentos?

Existem dois tipos de bula de medicamentos?:

Bula para o paciente: com termos mais

acessiveis e diretos, devem conter trés partes:
identificacao do medicamento, informacg¢odes
ao paciente e dizeres legais.

Bula para o profissional de saude:
com termos mais técnicos e informacodes
mais complexas.
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Caracteristicas da
bula de medicamentos

A legislacao que regulamenta a bula de medicamentos é a
Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC) 47/2009. De acordo com
essa legislacao, ha algumas caracteristicas sobre a forma e conteudo
das bulas impressas que devem ser respeitadas?.

Formato: ’

apresentar fonte Times New Roman no corpo \
do texto com tamanho minimo de 10 pt (dez
pontos), ndo-condensada e nao expandida; N

apresentar texto com espa¢amento entre letras
de no minimo 10% (dez por cento);

apresentar texto com espacamento entre linhas
de no minimo 12 pt (doze pontos);
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Caracteristicas da bula

de medicamentos

Formato:

apresentar colunas de texto com no minimo
80mm (oitenta milimetros) de largura;

ter o texto alinhado a esquerda, hifenizado
Ou Nao;

utilizar caixa alta e negrito para destacar
as perguntas e os itens de bula;

possuir texto sublinhado e italico apenas
para nomes cientificos;

ser impressas nha cor preta em papel branco que
Nnao permita a visualizacdao da impressao na outra

face, quando a bula estiver sobre uma superficie.
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Conteudo:

Na bula de medicamentos
para pacientes:

ser organizado na forma de perguntas
e respostas;

ser claro e objetivo, sem a repeticao
de informacdes;

ser escrito em linguagem acessivel, com
redacao clara e concisa, conforme proposto no
Guia de Redacao de Bulas, de forma a facilitar

compreensao do conteudo pelo paciente; N

possuir termos explicativos incluidos para leigos,
apos os termos técnicos;

contemplar referéncia a sinais, sintomas e
doencas conforme a terminologia preconizada
pela Classificacao Internacional de Doencas,

dispostas na publicacdo mais atualizada.
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ser organizado na forma de itens;

ser claro e sem a repeticao de informacgoes, de
forma a facilitar compreensao do conteudo;

contemplar a referéncia a sinais, sintomas e
doenc¢as conforme a terminologia preconizada
pela Classificacao Internacional de Doencas,

dispostas na publicacdo mais atualizada e ser
acompanhada dos respectivos codigos.
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Bulas em formatos
especiais

Ha um outro tipo de bula de medicamentos, aquela destinada aos
portadores de deficiéncia visual, que é disponibilizada em trés
formatos para escolha do paciente:

em audio ou texto passivel em braile
de conversao para audio em fonte ampliada

Genéricos e medicamentos
de referéncia

Ha, ainda, diferencas entre bulas de medicamentos genéricos e
similares com mesmo principio ativo de medicamento de referéncia,
como os itens: identificagcao, composi¢cao, prazo de validade, dizeres
legais e outros aspectos. Por isso, mesmo que conheca a bula de um
medicamento de referéncia, é valido ler a bula do genérico, quando
fizer uso deste tipo de remédio.
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Bulario
Eletronico

um sistema gue contém todas as informacdes sobre
bulas, freguentemente atualizado pela Anvisa.

ApOs ser publicada no Bulario, a empresa tem
180 dias para disponibilizar agquela bula nas

caixas dos medicamentos?.



E a bula
digital?

Em maio de 2022, foi aprovada e
sancionada a Lei 14.338/22, com
permissao para os laboratorios

farmacéuticos inserirem um
QR Code nas embalagens dos
medicamentos que dao acesso
a uma bula digital. O paciente

aponta a camera do celular
para o QR Code e é direcionado
para ler a bula ou até converté-

la em audio ou video em link
hospedado com autorizacao
da Anvisa®.

As informac¢des devem ser as mesmas contidas na bula impressa,
a diferenca é a presenca de recursos audiovisuais para facilitar

o entendimento.
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A bula impressa continua sendo obrigatoéria,
mas a implantacao da bula digital segue
alguns objetivos®, como:

Facilitacao da leitura e compreensao das
informacdes pelo paciente com disponibilizacao
em diversos formatos;

Auxilio aos profissionais de saude na difusao
das informacdes a populacao;

Promove o uso racional dos medicamentos
e 0 combate a automedicacao;

Ampliacdo do acesso as bulas mais atualizadas
do Bulario Eletrénico da Anvisa.
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