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RESUMO

No Brasil, a principal fonte de informacdes acerca do uso
correto de medicamentos é a bula. Nela, encontram-se
instrugcoes de uso, dosagem e possiveis efeitos colaterais,
garantindo a seguranca do usuario. Nesse sentido, o
objetivo das bulas é esclarecer e promover o uso consciente
de medicamentos. Garantida por lei, a dispensa¢io da bula
¢é obrigatoria e o texto contido nela deve ser de claro e facil
entendimento para qualquer usudario do produto.
Entretanto, devido a ilegibilidade, isto é, a dificuldade em
se entender o conteido expresso na bula, muitas vezes o
paciente acaba por fazer uso indevido do farmaco ou até
mesmo abandonando o tratamento por incompreensao de
seu uso. Diante disso, surge a importincia da compreensio
da leitura, bem como a relevincia da assisténcia do
profissional de satde, que, por sua vez, deve estar
preparado para auxiliar e sanar as possiveis duvidas que
venham a surgir acerca do medicamento que sera
utilizado.

PALAVRAS-CHAVE: Bula, medicamentos, informagcao,
legibilidade.

ABSTRACT

In Brazil, the main source of information about the correct use
of medicines is the leaflet. It contains instructions for use,
dosage and possible side effects, ensuring the safety of the
user. In this sense, the purpose of the package inserts is to
clarify and promote the use of drug-conscious. Guaranteed by
law, the dispensing of the package insert is mandatory and the
text contained in it must be clear and easy to understand for
any user of the product. However, d ue to the illegibility, that
is, the difficulty in understanding the content expressed in the
package insert, the patient often-improper use of the drug; or
even abandon the treatment for lack of understanding of its
use. In view of this, the importance of reading comprehension
and the relevance of the healthcare professional's attention
must be established, which in turn must be prepared to help
and remedy any doubts that may arise regarding the
medication that will be used.

KEYWORDS: Leaflet, medications, information, legibility.

1. INTRODUGAO

No Brasil, a bula de medicamentos ¢ definida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
como documento legal sanitario que contém
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informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre os
medicamentos para seu uso racional. Neste contexto, ler
a bula ¢é o principal meio de obten¢do de informagdes
acerca do medicamento'.

Como se sabe, a leitura € essencial no dia a dia da
vida de qualquer ser humano, seja na busca por mais
informagdes, estudo, seja por atualizagdes. Ler uma bula
de remédio, principalmente quando este sera ingerido,
torna-se  extremamente relevante para a sua
compreensdo. Quando o usudrio necessita de um
entendimento mais seguro sobre o seu medicamento, a
bula fornece essas informacdes®>.

O objetivo das bulas medicamentosas ¢ tornar clara
a informacdo a fim de promover o uso racional de
medicamento. Trata-se este de um dos principios
fundamentais estabelecidos na Politica Nacional de
Medicamentos ¢ na Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica do Brasil. O uso consciente consiste na
adequada utilizacdo do medicamento, tanto na dose
quanto no periodo corretos, a fim de garantir um
tratamento eficaz, bem como evitar a toxicidade ao
promover uma utilizagao de formulagdes adequadas e da
via de administragdo, além dos cuidados de
conservagao, entre outros*.

Por se tratar de uma parte essencial, além da
orientagdo sobre o uso do medicamento que possibilite
alcancar o sucesso do seu uso racional e, em particular,
por meio da bula, faz-se necessario que médico
prescritor, o farmacéutico assistente e a propria industria
farmacéutica tenham o conhecimento especifico e
atualizado sobre o medicamento. Esta ultima,
principalmente, por ser a responsavel por dispor, de
forma clara e objetiva e em suas escalas especificas, as
informagdes ao paciente para que este compreenda e
venha a aderir ao tratamento>*.

Diante dos fatos, o presente artigo teve como
objetivo apontar a importancia da bula de medicamentos
como principal fonte de facil acesso a informagdes
cruciais acerca do uso dos fAirmacos, bem como ressaltar
que sua constru¢do deve ser clara e objetiva na
esperanga de prevenir futuros erros ou enganos em sua
leitura.

2. MATERIAL E METODOS

O presente estudo trata de uma reviséo bibliografica,
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na qual foram utilizados artigos cientificos publicados
nas bases de dados Scielo, Pubmed e Medline. Para a
selecdo dos artigos, foram empregados os termos Bula,
Medicamentos, Informagdo, Atencdo Farmacéutica e
Automedicagdo.

Néo foi delimitado periodo de publicacdo para os
artigos selecionados na esperanca de complementar e
enriquecer a discussdo com o maior ndmero de
informagdes possiveis. Apds a andlise dos titulos e
leitura dos resumos, foram incluidos os artigos que
abordavam a bula de medicamento como fonte de
informag&o, bem como erros e dificuldades encontrados
na leitura das bulas de medicamentos brasileiras.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO
Padronizacao da bula

Ao longo dos anos, a bula vem sofrendo alteracdes
mediante Leis e Resolugdes, a fim de padronizar seu
modelo. Por conta dessa legislagdo, ¢ possivel dividir a
bula em duas categorias: uma para o paciente ¢ outra
para o profissional de saude. A bula para o paciente é
destinada aos estabelecimentos que exercem atividade
de dispensacdo. Nela deve conter informagdes como
identificacdo do medicamento, informagdes ao paciente
e dizeres legais. Por sua vez, a bula para profissional da
saude deve acompanhar medicamentos com destinagao
hospitalar além de conter a identificacdo do
medicamento, as informagdes técnicas aos profissionais
da saude e os dizeres legais’.

Nesse Sentido, as bulas de medicamentos, tanto
industriais, quanto magistrais, sdo redigidas mediante as
normas legais. Dentre as leis que a regem, esta a Lei
Federal n. 8078/90, que garante a informacao adequada
e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com
especificagdo correta de quantidade, caracteristicas,
composi¢do, qualidade e preco, bem como sobre os
riscos que apresentam. O atual modelo vigente para a
bula segue a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
n® 47, de 8 de setembro de 2009, da Anvisa, norma
fundamental, pois estabelece regras para elaboracdo,
harmonizagdo, atualizacg@o, publicagdo e
disponibilizagdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude. De acordo com
esta legislagdo, as bulas dos medicamentos devem ser
disponibilizadas no Bulério Eletronico da Anvisa, com
contedo atualizado no mercado, obedecendo o
estabelecido nesta Resolugdo quanto a forma e ao
contetido das bulas®’.

Diante dos fatos, as informagdes tidas como
cientificas sdo consideradas, geralmente, complexas e
pouco compreensiveis. Qualquer documento que
acompanha os medicamentos definido como bula e
considerado como legitimo para ser lido e entendido,
mesmo com anotac¢des técnico-cientificas, deve ser de
facil compreensdo e em linguagem simplificada para os
leigos!?.

Acessibilidade a informagao

O contetido da bula deve ser de facil entendimento
aos pacientes, visto que ela ¢ a primeira linha de

BJSCR (ISSN online: 2317-4404)

V.27,n.1,pp.xx-xx (Jun - Ago 2019)

informagd0 no combate ao uso ndo racional de
medicamentos. Todo paciente tem o direito de conhecer
as informagdes contidas nas bulas de medicamentos em
suas se¢des sobre o produto e outros conhecimentos
legais. Nesse sentido, a obrigatoriedade de colocar
dentro das embalagens dos medicamentos a bula com
linguagem acessivel para o paciente foi regulamentada
pela Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria n°
110",

Atualmente, existem versoes eletronicas disponiveis
da bula. O Bulario Eletronico da Anvisa é considerado
uma fonte de informagdo online. Por meio dele, a
populacdo tem acesso as bulas dos medicamentos
comercializados no Brasil. A busca pela bula pode ser
feita pelo nome do principio ativo ou nome do
medicamento ou, ainda, pelo nome da empresa
farmacéutica'?.

A importincia da compreensdao das
informacodes

A compreensdo do uso correto dos medicamentos €
de vital importancia, principalmente diante dos casos em
que o paciente se medica por conta propria. A
automedicacdo ndo € isenta de riscos. Segundo dados do
Sinitox, 50% dos medicamentos comercializados no
Brasil sdo consumidos de maneira errada. O o6rgdo
apresenta, ainda, que os medicamentos sdo os principais
agentes toxicos entre seres humanos, respondendo por,
aproximadamente, 28% dos casos registrados de
intoxicacdo humana (mais de 30.000 por ano). Eles
superam o0s casos de intoxicagdo por animais
pegonhentos, alimentos e produtos de limpeza, por
exemplo. Como hipoétese, esses fatores poderiam ser
evitados se o consumidor tivesse as informagdes
adequadas, acessiveis, atrativas e de facil assimilagdo
sobre os medicamentos'.

A automedicagdo, se praticada sem orientagdo
farmacéutica, expde o individuo a riscos, ¢ a informagao
ao consumidor é o fator chave da automedicagdo
responsavel, que, em alguns casos, se feita de forma
correta, pode ser desejavel'*.

Apesar da crescente evolucdo da bula ao longo dos
anos, ainda ha muitas dificuldades encontradas pelos
pacientes na sua leitura. Na pratica, o que se percebe ¢
que nem todas as bulas oferecem informagdes de forma
clara ou alertam os pacientes e profissionais da saude
sobre os efeitos colaterais do medicamento. Nao
obstante, tém como fungdo informar e instruir os
pacientes, favorecendo o uso racional dos
medicamentos. Por isso, é fundamental as bulas serem
claboradas com alto padrdo de qualidade, com
informagdes imparciais e fundamentadas
cientificamente, mesmo quando estiverem dispostas em
linguagem simplificada'’.

E preciso ressaltar que, dentre os aspectos passiveis
de indugdo de erros de manipulagdo, de preparagdo e/ou
de estipulacao de dosagem de medicamentos, € possivel
listar: o tamanho do corpo tipografico, o espagamento
entre as linhas, o uso excessivo de caixa alta e/ou
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negrito, o tamanho das colunas e o alinhamento
justificado do texto (a legibilidade do texto); além
destes, tem-se, ainda, a linguagem muito técnica
(leiturabilidade textual); a hierarquia tipografica,
separa¢do das informagdes (apresentacdo grafica das
informacdes); a legibilidade pictorica, a omissdo de
representagdo de passos apresentagdo de instrucdes
visuais; e a transparéncia do papel'®.

O design da bula também ¢ um ponto relevante que
pode contribuir e estimular a sua leitura. A dificuldade
visual do leitor associada a incompreensdao do texto
constitui fator agravante na adesao a leitura da bula. Em
relagdo a apresentacdo visual propriamente dita de um
texto, existem relatos na literatura que enfatizam a
importancia da comunicagdo visual na transmissao de
informagdes, devendo a forma como sdo apresentadas
essas informagdes ser adequada, tanto quanto possivel,
a capacidade de percepcio dos olhos!”.

O profissional farmacéutico como orientador

As atribui¢des do farmacéutico sdao regulamentadas
pelo Conselho Federal de Farmacia, onde o profissional
instrui o paciente ¢ seus familiares quanto a alguns
cuidados com o medicamento, ndo s6 com 0 uso, COmo
também sobre possiveis interagdes (medicamentosas ou
alimentares) ou efeitos colaterais. Presta, ainda,
informacdes em relagdo ao armazenamento e descarte.
Além disso, organiza o armazenamento dos
medicamentos e materiais médicos, assegurando que
cheguem ao domicilio com qualidade e seguranga'®.

E importante ressaltar que a bula destinada ao
profissional contém informagdes que ndo estdo
disponiveis nas bulas orientadas ao paciente. Desse
modo, o paciente sé tera acesso a algumas informagdes
se necessarias transmiti-las durante a consulta. Essa
diferenciagdo de contetido ¢ essencial, pois a
interpretacdo inadequada das informagdes contidas na
bula profissional por parte dos pacientes poderia levar a
um sério prejuizo do processo terapéutico'®.

Neste contexto, o farmacéutico pode ser de grande
ajuda no momento dessa leitura. Sem ter vergonha no
momento da compra, o paciente pode e deve pedir
auxilio quanto ao teor da bula, sua estrutura e
compreensdo. Em se tratando de uma parte essencial, a
orientag@o do uso do medicamento que permita alcangar
o éxito do seu uso racional e, em particular, por meio da
bula, faz-se necessario o conhecimento especifico e
atualizado sobre o medicamento pelo médico prescritor,
pelo farmacéutico assistente e pela industria
farmacéutica, que ¢ responsavel por dispor, em suas
escalas especificas e de forma clara e objetiva, as
informagdes ao paciente para que este compreenda e
possa aderir ao tratamento?%?!,

4. CONCLUSAO

A bula de medicamentos ¢ o principal material
informativo fornecido aos pacientes na compra de
farmacos produzidos pela industria farmacéutica.

A Portaria n°. 110/97 tornou obrigatéria a
identificagdo do produto, tendo em destaque o uso
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pediatrico e adulto, sua composicdo completa, bem
como informagdes ao paciente escritas em linguagem de
facil compreensdo sobre a acdo esperada do
medicamento, as consequéncias do tratamento, as
reagdes adversas, as contraindicagdes e as precaugdes.

O baixo nivel de letramento em saude pode gerar
dificuldades de compreensdo das informagdes
disponibilizadas em bulas de medicamentos, onde pode
ocorrer o descumprimento do tratamento pelo paciente
involuntariamente,  tornando-se  obrigatério o
cumprimento da lei vigente. Nesse sentido, cabe ao
profissional de saide promover o uso racional de
medicamentos, bem como sanar as possiveis duvidas
sobre 0 seu uso.
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ANEXO I - NORMAS DA REVISTA
ESCOPO EDITORIAL

O escopo editorial do periddico BJSCR permite que sejam submetidos manuscritos originais
(experimental classico), de relatos de casos e atualizagdes da literatura.

As instrugdes aos autores baseiam-se nos “Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to
Biological Journals” (“Requisitos Uniformes para Manuscritos Apresentados a Periodicos
Biomédicos”), utlizando o estilo Vancouver, de acordo com o International Committee of Medical
Journal Editors.

Para submissdao de manuscritos, selecione no menu o item "Submissiao de artigos"

ESTRUTURA DO MANUSCRITO

- Artigos originais (experimental classico): incluem estudos controlados e randomizados, estudos
observacionais, bem como pesquisa basica com animais de experimentacdo. Os artigos originais
deverdo conter: identificagdo do(s) autor(es) e autor de correspondéncia, resumo, palavras-chave,
abstract, keywords, introducdo, material e métodos, resultados, discussdo, conclusdes,
agradecimentos (se houver), financiamento (se houver) e referéncias.

- Relatos de Casos Clinicos: descrigdes de condigdes clinicas ou cirurgicas singulares, doencas
especialmente raras ou nunca descritas, assim como formas inovadoras de diagndstico ou tratamento,
com foco no caso relatado e ndo no método (para enfocar o método, prefira o estilo "Relato de
Técnica"). Os artigos de Relatos de Casos Clinicos deverdo conter: identificacdo do(s) autor(es) e
autor de correspondéncia, resumo, palavras-chave, abstract, keywords, introdugdo (breve), descri¢ao
do caso clinico, discussdo (contemporizando o caso apresentado com a literatura cientifica
especializada), conclusdes, agradecimentos (se houver), financiamento (se houver) e referéncias.

- Artigos de atualizacio: avaliagdes criticas e ordenadas da literatura em relagdo a um certo tema de
importancia clinica. Profissionais de reconhecida experiéncia sdo periodicamente convidados a
escrever revisdes ou atualizagdes. Contudo, autores que julgarem poder contribuir com analises/
estudos sobre temas especificos poderdo encaminhar seus manuscritos para nossa analise editorial.
Os artigos de revisdo ou atualizagdo deverdo conter: identificacdo do(s) autor(es) e autor de
correspondéncia, resumo, palavras-chave, abstract, keywords, introdugdo, material e métodos
(descrevendo os parametros utilizados para a selecdo das referéncias bem como de outros parametros
utilizados), discussdo - exclusivamente textual ou ilustrada com elementos graficos como figuras e
tabelas, para melhor visualizagdo dos dados em anélise, conclusdes, agradecimentos (se houver),
financiamento (se houver) e referéncias.

PREPARANDO O MANUSCRITO SEGUNDO AS NORMAS EDITORIAIS DO BJSCR

1- TEXTO: deve ser redigido em no méaximo 12 paginas, em formato eletronico, utilizando como
editor de texto o Microsoft Word, com espacamento simples, sem espagos ociosos entre os paragrafos
e fonte Times New Roman de tamanho 10. As margens devem ter 3 cm a esquerda e a direita e 2 cm
acima e abaixo. O texto devera estar justificado a pagina. Para a redagdo, utilize-se da terceira pessoa



do singular e do verbo na voz ativa.

2- TITULO: em portugués, devera estar em negrito e centralizado no topo da primeira pagina,
utilizando-se fonte de tamanho 18, em caixa alta (letras maitsculas). O titulo em inglés, logo abaixo,
devera ser redigido em caixa alta, com fonte de tamanho 12.

3- IDENTIFICACAO DO(S) AUTOR(ES): o(s) autor(es) devera(3o) se identificar logo abaixo do
titulo em inglés, com o nome digitado em caixa alta e justificado a pagina. Depois do nome do(s)
autor(es), deve constar respectivamente a titulacdo e a instituigdo a que pertence/representa.
Exemplos:

FULANO DE TAL. Académico do Curso de Graduacao em Medicina da Faculdade Nonono.

SICLANA DE TAL. Cirurgia-Dentiasta, Doutora pela Faculdade de Odontologia da Universidade
Nonono, Docente do Curso de Graduagdo em Odontologia da Universidade Momomo.

4- ENDERECO PARA CORRESPONDENCIA: abaixo da identificagio do(s) autor(es), deve
constar os dados do autor responsavel pela correspondéncia: rua, bairro, cidade, estado, pais, CEP e
e-mail. Preferencialmente, o orientador do estudo devera ser designado para os didlogos com o Corpo
Editorial do periddico BJSCR, fornecendo preferencialmente seus contatos profissionais.

5- RESUMO/ ABSTRACT: logo abaixo do endereco para correspondéncia, devera ser digitada a
palavra RESUMO, alinhado a esquerda, em negrito e em caixa alta. Na linha seguinte, devera ser
apresentado um breve resumo do manuscrito, com no maximo 200 palavras, seguido de 3 a 5
PALAVRAS-CHAVE*. O resumo deve ressaltar o fator motivador para a redacao do trabalho, sendo
composto por frases simplificadas (concisas), afirmativas, sem apresentacdo de itens enumerados com
topicos. Devera ser redigido em paragrafo inico. Simbolos que ndo sejam comumente utilizados,
formulas, equagdes, diagramas, entre outros, devem ser evitados. O ABSTRACT, de mesmo teor do
resumo devera ser apresentado abaixo do resumo e seguido pelas KEYWORDS*, com significado
equivalente as palavras-chave.
* Para utilizar palavras-chave/ keywords, utilize os “Descritores em Ciéncias da Saude”
DeCS/BIREME, disponivel em http://decs.bvs.br. Caso ndo sejam encontrados os descritores
disponiveis para cobrir a tematica do manuscrito, poderdo ser indicados termos ou expressdes de uso
conhecido.

6- INTRODUCAO: abaixo do Abstract, escreva a palavra INTRODUCAO, centralizada em caixa
alta e em negrito. Neste item, deve ser abordado o referencial tedrico pesquisado para a elaboragao
do artigo. Se necessario, o texto podera ser subdividido por subtitulo(s) sugestivo(s), grafados com
alinhamento a esquerda e em negrito. A introdug¢ao deverd ser finalizada com a hipdtese e o(s)
objetivo(s) do estudo realizado, sem a necessidade de evidencid-los em subtitulos.

7- MATERIAL E METODOS: depois da introdugdo, devera constar o item MATERIAL E
METODOS, centralizado em caixa alta e em negrito. Neste item, os autores devem detalhar os
recursos ~ materiais e  metodologicos  utilizados  para  realizagdio do  trabalho.
Abreviaturas: para unidades de medida, utilize somente as unidades do Sistema Internacional de
Unidades (SI). Utilize apenas abreviaturas e simbolos ja padronizados, evitando inclui-las no titulo
do manuscrito e no resumo. O termo completo deve preceder a abreviatura quando ela for empregada
pela  primeira vez, salvo no caso de unidades comuns de  medida.

8 — RESULTADOS: a seguir, constar o item RESULTADOS, centralizado em caixa alta e em


http://decs.bvs.br/

negrito nos manuscritos chamados de originais (experimentacdo classica), com resultados
inéditos. Revisdes da Literatura ficam dispensadas deste item de formatacdo.Figuras e Tabelas (se
houver) deverao ser inseridas pelos autores no corpo do texto em local onde sua visualizagdo facilite
a compreensao do estudo apresentado. No Relato de Caso Clinico e no Relato de Técnica os
resultados fazem parte da discussdo, ndo sendo especificados separadamente.
- Se houver Figuras, recomenda-se que sejam coloridas, com numeragao arabica progressiva. O titulo
da figura deverd aparecer abaixo desta, seguido pela sua respectiva legenda, em fonte de tamanho 10.
As figuras devem possuir pelo menos 300 dpi, no formato .JPG. Nao serdo aceitas imagens fora de
foco;

- Se apresentar Tabelas, o titulo desta devera ser inserido sobre (acima) a tabela, com numeragao
arabica progressiva, indicando, logo abaixo, a fonte da pesquisa (se houver), ou algum item de
observagao relevante para interpretacao de seu conteudo. Os resultados apresentados em tabelas nao
devem ser repetidos em graficos, e vice-versa;
No texto, a referéncia as Tabelas ou Figuras devera ser feita por algarismos arabicos. Note que nao
deverd ser feita inser¢do os elementos denominando-os como: esquema, diagrama, grafico etc. Os
elementos graficos do artigo necessariamente deverdo ser chamados de Figura ou de
Tabela. Recomenda-se que o total de Figuras e Tabelas ndo seja superior a oito.

9- DISCUSSAO: apés a apresentagio dos resultados, deve constar o item DISCUSSAO,
centralizado em caixa alta e em negrito. Os autores deverdo comentar sobre seus achados
experimentais, contextualizando-os com os registros prévios na literatura cientifica especializada.

10- CONCLUSOES: apos a discussdo, deve constar o item CONCLUSOES, centralizado em caixa
alta e em negrito. O(s) autor(es) devera(ao) responder de modo afirmativo ou negativo sobre a
hipdtese que motivou a realizacao do estudo, por meio do alcance dos objetivos propostos. No ultimo
paragrafo, o(s) autor(es) podera(dao) expressar sua contribuicdo reflexiva (de cunho pessoal), e/ou
versar sobre as perspectivas acerca do estudo realizado.

11- FINACIAMENTO: o(s) autor(es) deve(m) indicar a(s) fonte(s) de financiamento da pesquisa
(agéncias de fomento, empresas, etc.).

12- REFERENCIAS: ¢ o ultimo item de formatagdo do manuscrito, sendo identificada pela palavra
REFERENCIAS, centralizada em caixa alta e em negrito. As referéncias devem ser numeradas de
forma consecutiva de acordo com a ordem em que forem mencionadas pela primeira vez no texto e
normalizadas no estilo Vancouver. Os titulos de periddicos devem ser abreviados de acordo com
o Index Medicus (List of Journals Indexed in Index Medicus, disponivel em http://www.nlm.nih.gov).
Utilize fonte Times New Roman de tamanho 9. Listar todos os autores quando até seis; quando forem
sete ou mais, listar os seis primeiros, seguidos de et al. As referéncias sdo de responsabilidade dos
autores ¢ devem estar de acordo com os originais.
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