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RESUMO

Estudo desenvolvido na cidade de Araraquar a-SP-Brasil,
onde foram entrevistadas 1829 pessoas, moradores de
42 bairros, selecionadas aleatoriamente. Foram feitas
perguntas acerca da utilizagdo de medicamentos tais
como, os itens mais lidos na bula, dificuldades
encontradas na leitura da bula, etc. A entrevista foi
realizada em duas etapas, a primeira quando em vigor a
Portaria 110/97, a segunda, ap6s a vigéncia da RDC 140/
03, sendo que dos 1829 entrevistados, 1597 relataram
estar fazendo uso de algum medicamento. Em ambas as
etapas do trabalho, os resultados referentes as bulas
foram semelhantes quanto ao tamanho reduzido daletra,
alinguagem muito cientifica e a excessiva quantidade de
informacdes utilizadas constituiram os fatores que
dificultam sua leitura. Este trabalho, mostra que é
necessério disponibilizar infor magdes mais simples que
permitam ao paciente vislumbrar a importancia do
conhecimento destas informacdes, estando apto a
detectar problemas advindos do uso e sua imediata
solucdo. Adiciona-se aisto a contribuicdo quetraz para
avaliacdo, se as bulas elabor adas conforme a RDC140/03
passar 8o a servir como fonte de informagéo e orientacdo
do paciente, promovendo o uso racional do medicamento
ou, se as bulas passarao apenas a apresentar uma nova
formatacdo, mas com manutencdo de fatores que
prejudicam o seu entendimento e utilizag&o.
Palavras-chave: bula de medicamentos; medicamentos; uso
de medicamentos.

INTRODUCAO

A Organizacdo Mundial da Saiude (OMS)
recomenda que todos os paises formulem e implementem
ampla Politica Nacional de Medicamentos (PNM). Tendo
como estratégica a &rea de medicamentos, a OM S vislumbra
"que em todas as partes, as pessoas tenham acesso aos
medicamentos essenciais; € que 0S Mesmos Sejam Seguros,
efetivos e de boa qualidade; e que sejam prescritos e
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utilizados racionalmente" (WHO, 2004). No entanto,
estimativas relativas a utilizagdo, indicam que cerca de 50%
de todos os medicamentos sdo prescritos, dispensados ou
vendidos inadequadamente e cerca do mesmo percentua dos
pacientes ndo usam corretamente seus medicamentos (Bennet
etal., 1997; Zerdaet a., 2001). Neste cendrio, esta envolvido
um complexo sistema de gestores publicos e privados que
desempenham diferentes papéis em funcdo do contexto
sanitério, econdémico, politico e social.

Em se tratando de uma parte fundamental, a
orientacdo do uso do medicamento, que permita alcancar o
éxito do seu uso racional e em particular por meio dabula,
faz-se necessario 0 conhecimento especifico e atualizado
sobre o medicamento pelo médico prescritor, pelo
farmacéutico assistente e pela industria farmacéutica, que
em suas escalas especificas sd0 responsaveis por dispor de
forma clara e objetiva as informagdes ao paciente, para que
este compreenda e adira ao tratamento.

As bulas que acompanhavam os medicamentos
disponiveis no mercado brasileiro até o ano de 2003,
deveriam ser elaboradas segundo o que determinavaa RDC
110/97 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) (Brasil,
1997). Estas deveriam conter uma se¢éo sobre informagdes
técnicas e outra sobre informagdes ao paciente, para orientar
respectivamente o profissional da salide e o paciente. Para
tanto, as bulas deveriam apresentar, sob a forma e contetido,
a seguinte disposicéo de itens que tratassem sobre a
identificacdo do produto, informacdo ao paciente e
informacéo técnica. O que deveria ser entendido em cada
um desses itens? Tal portaria deixava em aberto esta
interpretacé@o. Esta liberdade ndo poderia, no entanto,
permitir que os responsaveis pela sua elaboracao deixassem
de considerar que o objetivo das bulas de medicamentos é
esclarecer e informar para promover o uso raciona do
medicamento, um dos principios fundamentais
estabelecidos também na Politica Nacional de
Medicamentos e na Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica do Brasil (Brasil, 2001; Brasil, 2004, OPAS,
2005a). E que, por uso racional de medicamento
compreende-se sua utilizagdo na dose e durante periodo
corretos, garantindo assim a eficécia e evitando a
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toxicidade; utilizacdo de via de administracéo e
formul agdes adequadas; cuidados de conservacéo, entre
outros (OPAS, 2005b).

Com a nova normativa, a RDC 140/2003 (Brasil,
2003), estabeleceu-se novo formato para as bulas de
medicamentos no Brasil: bula para pacientes e bula para
profissionais da satde. Tal Resolucédo manteve as
consideragdes, nas escalas cabiveis, dos dispositivos da L el
6.360/1976 e do Decreto 79.094/1977 (alterado em seus artigos
1o, 30, 17, 18, 20, 23, 24, 75, 130, 138 e 148 pelo Decreto
3.961/ 2001), da Lei 8.926/1994, da Portaria/M S 3.916/1998,
da Portaria 110/1997, da Lei 8078/1990 - Cédigo de Defesa
do Consumidor, da MP 2190-34/2001 e das defini¢bes do
Report of the 4th WHO - Consultative Group on the Role of
the Pharmacist (Brasil, 2003). Entre estes, destacam-se a L ei
6.360/76 e de seu Decreto 79.094/77, em cujos respectivos
artigos 57 a 59 e 93 a 119 dispdem sobre Rotulagem e
Publicidade de medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros,
em que, nestes termos, inclui a bula de medicamentos. Em
especial, em se tratando do Decreto 79.094/77, nos artigos
especificos sobre medicamentos aborda-se, de forma mais
detalhada, acerca dos impressos, bulas, rétulos, etc, orientando
guanto ao que devem ou ndo conter para garantir 0 acesso
adequado e seguro a informagdo acerca dos produtos em
questdo, ndo podendo em hipbtese alguma gerar quai squer
interpretacOes falsas, erros ou confusdes quanto a origem,
procedéncia, natureza, composi¢ao ou qualidade, que atribuam
aos produtos finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas
gue real mente possuam.

A ANVISA ao publicar a RDC 140/03 (Brasil,
2003) reafirmou que as informacdes relativas a um
medicamento e a respectiva classe terapéutica, devem
orientar adeguadamente o paciente e o profissional da satide,
emprol do uso racional de medicamentos e reconheceu que
os textos de bula de medicamentos disponiveis no mercado
deveriam ser reavaliados, em face da heterogeneidade das
informacBes para o paciente e para os profissionais da
salide. Também como parte integrante do conjunto de
medidas regulatérias paraimplementagdo das novas bulas,
foi publicadaa RDC 126/05 (Brasil, 2005), que dispde sobre
apublicacdo da primeira edicdo do Compéndio de Bulas de
Medicamentos (CBM) e a disponibilizag&o do Bulé&rio
Eletrénico da Anvisa. A primeira edicéo do CBM, que deve
ser distribuido a profissionais da salide, € composta de dois
volumes com mais de quatro mil paginas e contém 570 bulas,
correspondendo a 288 principios ativos de medicamentos
alopaticos e cerca de 270 produtos biol6gicos (vacinas,
fatores de coagulacéo, etc). O Bulério Eletronico, por sua
vez, corresponde a um banco de dados, versao eletronica do

proporcionara beneficios imediatos como maiores acesso a
informag&o e agilidade em processos administrativos. Este
bulério constitui resultado da parceria entre a Anvisae o
Centro Latino-Americano e do Caribe de Informagdo em
Ciéncias da Salide (Bireme), da Organizagdo Pan-Americana
da Salde (OPAS). Na RDC 126/05 (Brasil, 2003), no Art.
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2° estabeleceu-se que, a partir da data da publicacéo da
Resolucdo, as empresas com as bulas divulgadas na primeira
edicéo do CBM e/ou Bul&rio Eletrénico disponiblilizassem
no mercado, as bulas atualizadas no formato de acordo com
as definicBes do Artigo 1° da RDC 140/03 (bula para
pacientes e bula para profissionais de saude) (Brasil,
2003). No Art. 3°, desta mesma Resolucao esté a disposicao
sobre o prazo para as empresas se adequarem a tal
determinagdo, da seguinte forma: a partir da data da
divulgacdo oficia daprimeiraedicdo do CBM, as empresas
com produtos dispostos no mesmo devem apresentar as bulas
nas embal agens dos lotes a serem fabricados, até o méximo
de cento e oitenta (180) dias, atualizadas nos formatos
supracitados, tomando como referéncia a Lista de
medicamento padrdo para texto de bula, analisado pela
ANVISA, sendo tal lista composta por medicamentos de
referéncia. As bulas analisadas pela Agénciatambém servirdo
de base para a producdo dos textos para genéricos e similares.

Como resultado dalegidacdo, a bulapara o paciente,
destinada aos estabelecimentos com atividade de
dispensacéo, deve conter a identificacdo do medicamento,
asinformactes ao paciente e os dizereslegais. A bula para
profissional da salide deve acompanhar medicamentos com
destinac@o hospitalar e conter a identificagdo do
medicamento, as informacdes técnicas aos profissionais da
salide e os dizeres legais.

Importa destacar que o0 processo indutor do uso
irraciona e desnecessario de medicamentos e o0 estimulo a
automedicacdo, presentes na sociedade brasileira, sdo fatores
gue promovem um aumento na demanda por medicamentos,
requerendo, necessariamente, a promog¢&o do seu uso racional
mediante a reorientacdo destas préticas e o desenvolvimento
de um processo educativo, tanto para a equipe de salde
guanto para o usudrio (Brasil, 2001).

A partir de entrevistas com moradores da cidade de
Araraguara, foi realizado o estudo da bula de medicamentos
elaborada segundo o disposto na RDC 110/97 e na RDC
140/03, buscando avaliar a situag@o atual ao mostrar,
principalmente, como é efetuada a leitura da bula e tentando
mostrar a necessidade de se disponibilizar informagdes nas
bulas de medicamentos, efetivamente, segundo o que dispde
alegidacdo vigente.

MATERIAL E METODOS

Populacéo de estudo

Foram entrevistados moradores de 42 bairros da
zona urbana do Municipio de Araraguara.

Amostra

Foram selecionados aeatoriamente os domicilios
de cinco regides do Municipio de Araraquara e os bairros de
cadaregido sorteados. centro; 10 bairros pertencentes a zona
sul; 10 bairros pertencentes a zona norte; 10 bairros


http://www.anvisa.gov.br/bulas
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pertencentes a zona leste; 11 bairros pertencentes a zona oeste.

A primeira etapa do estudo foi realizada nos anos
de 2000 a 2003, quando estava em vigor a RDC 110/
1997(Brasil, 1997). A segunda etapa iniciou-se no ano de
2005, quando jaem vigor a RDC140/2003(Brasil, 2003).

Os dados foram col etados por meio de entrevistas
realizadas nos domicilios. Solicitava-se ao individuo aleitura
livre ou orientada de trechos da bula que o entrevistador
portava consigo ou de bulas cujos medicamentos o
entrevistado estava fazendo ou fizera uso, 0 que permitiu
validar aamostragem, verificando-se se os entrevistados eram
alfabetizados. Aplicou-se um questiondrio em que foram
feitas perguntas sobre: ocupagdo, grau de escolaridade, idade,
uso de medicamentos, como se dava aleituradabula (parcial
ou total), ositens mais lidos, a existéncia de dificuldade para
se efetuar aleitura.

RESULTADOS

Em ambas as etapas deste estudo, um total de

1829 individuos foram entrevistados, sendo que 1597
declararam fazer uso de algum medicamento que possuia
em sua composicéo farmacos de alguma das classes
terapéuticas como: analgésicos, antiinflamatorios, anti-
hipertensivos, cardiovasculares, antidiabéticos, anti-
reumaticos, psicotrépicos, antiinfecciosos, hormonios,
diuréticos, etc.

Na primeira etapa do trabalho, verificou-se em
relacdo aleitura da bula que de 1057 individuos entrevistados,
845 afirmaram |&-1a, enquanto 212, ndo o faziam e algumas
das causas dessa ndo leitura estdo dispostas no Figura 1.
Entre 0 nimero de entrevistados, 23 desses afirmaram obter
informagdo por meio de terceiro que efetua aleiturada bula
Tanto no grupo de entrevistados que afirmam ler a bula,
quanto no que ndo o fazem, segundo a distribui¢ao por faixa
etéria, destacaram-se aqueles na faixa etaria superior a 50
anos (Tabela 1), em suamaioria, donas de casa e aposentados.
Ainda em relacdo afaixa etéria, foram os de idade superior
a 50 anos que declararam fazer uso de maior nimero de
medicamentos, em média cinco. Nas demais faixas etérias o

g |

.

O linguagem muito técnica

O outros

J composigdo quimica do medicamento
M tipos de reacdes adversas

O letramuito pequena

muitainformagdo técnica

+ LI grande quantidade de informagdes

0 100 200 300

400

Figura 1. Distribuicdo das dificuldades envolvidas na leitura da bula pelos entrevistados. Araraguara, SP, 2002-

2003

Tabela 1 - Distribuicdo dos entrevistados por faixa etéria em relagdo aleitura da bula de

medicamentos, Araraquara-SP, 2000-2003.

Faixaetaria  Entrevistadosqueléem abula Entrevistados que ndo léem abula
(anos) (N°) (%) (N (%)

17a20 52 6,1 32 15,2

21a30 138 16,3 16 7,5

31a40 204 24,2 29 13,6

41 a50 136 16,1 42 19,7

>50 315 37,3 93 440

Total 845 100,0 212 100,0
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uso, em média, foi de zero a dois medicamentos. O percentual

dagueles que |éem a bula, mas o fazem com dificuldade, é
elevado, 77,25%, o que corresponde a 816 individuos. Os
entrevistados apontaram o tamanho da letra, alinguagem e a
excessiva quantidade de informagdes utilizadas como fatores
que dificultam aleitura (Figura 2). Aqueles que 1éem abula
sem problemas correspondem a um total de 240 individuos,

enguanto agueles que afirmam ler a bula em sua totalidade,

correspondem a 11 individuos, respectivamente 22,75% e
aproximadamente, 10% dos entrevistados. Como a leitura
da bulatambém é feita parcialmente, foi investigado como
se dava a distribuic8o percentual por informagdes lidas que
estdo dispostas na Tabela 2.

Na mesma linha de estudo, na segunda etapa do
trabalho, a partir de 2005, tendo em vista o periodo de
transicdo (periodo para adequacdo das empresas
farmacéuticas a novalegislacdo para elaboracdo das bulas),

0 20 40 60

as mesmas informagdes foram buscadas. Esperava-se que
no periodo que denominamos de transi¢ao, as bulas que os
entrevistados fariam uso seriam as que foram avaliadas na
primeira etapa deste trabalho. No entanto, passados dois
anos, ainda a maior parte das bulas de posse dos
entrevistados, eram bulas com formato antigo, ou sgja,
apresentavam uma segdo sobre informac@es técnicas e
outra secdo sobre informagdes ao paciente - bulas ndo
atualizadas. Neste periodo, em um total de 772 entrevistados,
foram encontradas 1265 bulas, sendo 101, atualizadas e,
1164, ndo atuaizadas. Tal informacdo foi obtida porque o
entrevistador verificou o formato da bula e, aém dos itens
que continham no questiondrio da primeira etapa do trabalho,
também constou no novo questionario a pergunta sobre a
data de aquisicdo do medicamento. Em relagdo as mesmas
perguntas realizadas no primeiro questionario, os resultados
foram muito semelhantes aos obtidos na primeira

M n&o tem o hébito de ler

D aexplicagdo meédica foi suficiente
[0 tamanho da letra muito peguena
[0 néo especificado*

[ ser analfabeto

[0 ndo compreende os termos

Figura 2. Distribui¢do dos motivos da ndo leitura da bula pelos entrevistados.
Araraguara, SP, 2002-2003. (* ndo especificado - o entrevistado ndo conseguia deter-
minar com precisdo o que o levavaando ler abula).

Tabela 2 - Distribuicéo dos itens mais lidos das bulas de medicamentos, segundo os

entrevistados, Araraquara-SP, 2000-2003.

Item da bula de medicamentos

Entrevistados

Indicactes
Contra-indicagtes
Posologia
ReacOes adversas
Efeitos colaterais
Precaucdes
Composicéo
Validade

Mecanismo de acéo

369

316

282

204

145

143

137

109

103
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etapa, 0 que nos remeteu a ndo divulgéa-los detal hadamente
neste trabalho, mas deixar para quando da obtencéo efetiva
de resultados gerados pela pesquisa com a bula elaborada
segundo a RDC140/03 (Brasil, 2003), haja vista o trabalho
continua em andamento, uma vez que com o nimero de bulas
encontradas nesse formato com os entrevistados na segunda
etapa do trabalho ainda ndo permite resultados conclusivos
dos efeitos da nova bula, como também para efeito de
comparacdo futura.

Preliminarmente, a partir de 2005, diferentemente
de 2000-2003, em que a linguagem foi apontada em primeiro
lugar, pode-se destacar que o tamanho reduzido daletra (ainda
gque em algumas bulas tenha sido aumentado, conforme
sugere a legislacdo, cujo tamanho minimo deve ser de 1,5
milimetros, 50% maior do que a antiga medida) empregadas
na elaboracdo do texto das bulas constituiu o item de maior
dificuldade encontrada por parte dagueles que a utilizam,
seguido de linguagem e informaces técnicas. Em relacéo
aos topicos mais lidos pelos entrevistados, os trés primeiros
apontados foram: indicagdes, contra-indicacdo e posologia.
Em relagdo ao ndmero de medicamentos usados pelos
entrevistados segundo afaixa etéria, o resultado obtido nesta
etapa assemel ha-se aguele mencionado na primeira etapa.

DISCUSSAO

Milhares de bulas que atendem ou ndo aRDC 110/
97 (Brasil, 1997) encontram-se distribuidas no Brasil
acompanhando os medicamentos em comercializagdo em
farmécias e drogarias ou em posse de pacientes, hgjavistaa
RDC 140/03 (Brasil, 2003) é de 2003, e 0 prazo estabelecido
para modificagdo das bulas pela RDC 140/03 e pela RDC
126/05 (Brasil, 2005) e aimplementacdo da nova normativa
ndo exigiu a retirada do mercado dos medicamentos que
possuiam bulas ndo atualizadas. Dispde o Art. 17 da
RDC140/03 (Brasil, 2003) que até a primeira publicacéo do
CBM, para efeito de registro de medicamento novo, seria
vélido o modelo desta resolugdo, sendo que a bula contida
na embalagem de venda deveria apresentar os itens descritos
no artigo 2°. E complementa o parégrafo Unico que, até o
momento em gue Ocorresse o primeiro envio eletrénico da
bula, para efeito de ateracdo e/ou, inclusdo de pds-registro
de medicamento, ficariavaido o modelo da bulaja aprovado
(Brasil, 2003).

No periodo para adequagdo a nova legislacao,
esperava-Se que os entrevistados ainda estivessem fazendo
uso de medicamentos gque contivessem as bulas que foram
avaliadas na primeira etapa deste estudo. No entanto, mesmo
passado longo periodo (~dois anos), amaior parte das bulas
gue os entrevistados possuiam eram bulas com formato
baseado na RDC 110/97 (Brasil, 1997).

Evidenciou-se com a solicitaco, pelo entrevistador,
da leitura de trechos de bula que o paciente possuia ou
daguela que o entrevistador portava (quando o paciente ndo
dispunha de bula) se o entrevistado era ou ndo alfabetizado.
A partir do questionério aplicado, os dados foram analisados.

Quanto ao grupo etério, os entrevistados da faixa etéria
superior a 50 anos, destacaram-se tanto entre os que
afirmaram ler a bula, quanto entre os que ndo o faziam. Talvez
importa observar em relacdo ao perfil de distribuicéo etaria
guanto a leitura da bula que a maioria das entrevistas foi
realizada a tarde, periodo que pode ter propiciado o maior
encontro de entrevistados de faixa etéria mais elevada. Estes
informaram também estar fazendo uso de maior niimero de
medicamentos, 0 que talvez se possa evidenciar que haja
correspondéncia com o fato de que com o avancar daidade
aumenta-se a possibilidade de que os individuos necessitem
fazer uso de medicamentos, a despeito do avanco da medicina
e lancamento de novos recursos terapéuticos, haja vista estes
nem sempre estdo disponiveis atodos, em especial, em paises
em desenvolvimento cuja aten¢do a salide na maioria das
vezes é precaria. N&o se pode perder devistao fato de que a
populacdo brasileira estd envelhecendo, em face do aumento
da expectativa de vida e da diminuicgo da taxa de natalidade,
resultando, pois no maior uso de medicamentos pela
populag@o com idade mais avangada.

Destaca-se ainda, que em se tratando desse grupo
de individuos, comumente, a demanda de medicamentos
envolve categorias terapéuticas para tratamento de doencas
cronico-degenerativas, de alto-custo, e de uso continuo, como
cardiovasculares, anti-hipertensivos, anti-reumaticos, etc
(IBGE, 2004). Ta perfil foi evidenciado em Araraguara
(SimBes & Farache Filho, 1988; Simdes et al, 1988), embo-
ra o tipo de medicamento e afreqtiéncia de uso (uso conti-
nuo ou nao) ndo tenham sido os principais focos da pesqui-
sa em questdo. Este perfil gera grande preocupacéo do pon-
to de vista sanitario em face de que o regime terapéutico
com multiplos farmacos como para as condicfes citadas
exigem criterioso acompanhamento para se evitar e minimizar
interagdes e incompatibilidades medi camentosas perigosas,
e se possivel, eliminar intoxicagdes, uso de dose ou em in-
terval os inadequados, entre outros problemas.

Embora se esperasse que pacientes que fazem uso
de maior nimero de medicamentos lessem a bula com maior
freqiiéncia, isto ndo foi confirmado neste trabalho, a letra
pequena, que dificulta a visualizagdo, alinguagem que com-
promete o entendimento e quantidade excessiva de informa-
¢Oes sdo fatores inibidores deste comportamento.

A dificuldade visual do leitor associada a
incompreensdo do texto congtitui fator agravante, na adesdo
a leitura da bula. Em relagdo a apresentacéo visual
propriamente dita de um texto, existem relatos naliteratura
gue enfatizam a importancia da comunicagdo visual, na
transmissdo de informagdes, devendo a forma como sdo
apresentadas essas informagdes ser adegquada, tanto quanto
possivel, & capacidade de percepcdo dos olhos (Fujita, 2005).
No caso das bulas, ao apresentarem problemas relativos a
tipografia e diagramag&o (problemas de tamanho da letra,
espacamento entre as linhas do texto e sua organizagao, etc),
tém a sua legibilidade comprometida. Adiciona-se aisto, que
com o avangar daidade, os individuos tendem a apresentar
alteracdes visuais como, por exemplo, diminui¢do da
capacidade do cristalino em focalizar a diferentes distancias;
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opacificacdo do cristalino, alteragdes isquémicas da retina
gue correspondem respectivamente a preshiopia, a catarata
e adegeneracdo macular senil (Fujita, 2005). Diante disto,
resulta a necessidade de um maior cuidado por parte das
empresas ao apresentarem a tipografia e a diagramagéo da
bula de uma forma ergondmica correta.

A segunda faixa etaria predominante quanto a leitura
dabula é de adultos, 31-40 anos, grupo em que os individuos
Se mostraram mais interessados em aquisi¢do de informagéo
efizeram aleituracom vistas a auxiliar terceiros, talvez até
porque foram os entrevistados que apresentaram o maior
nivel deinstrugdo.

Dentre as informages lidas na bula pela populagéo
araraguarense pesquisada, destacam-se indicacfes, contra-
indicaces, posologia e reagBes adversas. A leitura completa
dabula é realizada por pequena parcela dos entrevistados. A
resposta destes individuos a entrevista, sugere que buscam a
aquisicao de informagBes que contribuam para o uso racional
e seguro do medicamento. Tal busca advém, muitas vezes,
da auséncia de orientagdo adequada por parte de médicos e
farmacéuticos, e dafalta de acesso a servigos de salde (Silva
et a., 2000; Goncalves et al., 2002; Naves & Silver, 2005).

Quanto aos itens mais lidos da bula, conforme
descritos anteriormente, o relacionado a capacidade de
entendimento, como indicagdes, mantém estreitarelagdo a
identificag8o de sinais e sintomas por parte do paciente que
passa a entender a conduta do médico quanto & prescricao,
bem como, as orientacBes do farmacéutico sobre o0 uso
correto, agdo do farmaco e cuidados com o medicamento.
(Silva et a., 2000; Goncalves et al., 2002; Korolkovas &
Franca, 2005).

Quanto as dificuldades mais freglientemente
encontradas na leitura da bula, como foi mencionado, o
tamanho da letra e o entendimento da linguagem utilizada
na elaboracdo da mesma constituem sérios problemas.
Entender o vocabul&rio das bulas, muitas vezes, constitui
tarefa dificil, necessitando de consultas a dicionérios, foi o
que relatam os entrevistados, que também se sentiam
expostos a riscos graves devido & omissdo de informagdes.

Em geral, entrevistados que possuiam alguma
informacdo sobre medicamentos comportavam-se de forma
antagOnica quanto aleitura da bulaem relago ainformagéo
sobre reagBes adversas. Alguns atribuem o interesse de leitura
por causa deste item, baseados em que de posse dessa
informag&o, terdo conhecimento das possiveis ocorréncias
devidas ao medicamento e como proceder em cada situacao.
H4 entrevistados, no entanto, que por terem ainformacdo de
gue medicamentos causam efeitos desagradaveis ndo fazem
tal leitura por acreditarem que esta informac&o influi
negativamente na decisdo do uso do medicamento, inibindo
a utilizagdo do mesmo.

Ha de se destacar ainda como razdes que
desfavorecem a leitura da bula: informag&o médica suficiente,
a falta de habito, analfabetismo e ndo compreensdo das
informacdes. Estes trés Ultimos estdo estreitamente
relacionados com a condi¢éo socio-cultural-econbémica de
uma populagdo (Silvaet a., 2000; Goncgalves et al., 2002).
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E necessério mencionar ainda, que os fatores relacionados a
linguagem inacessivel e ando compreensdo das informagdes
podem estar relacionados também com a falta de cuidado da
indastria na elaboracdo da bula, ndo observando que a
populacdo nem sempre assimila a informacéo a ela
direcionada, pois muitas vezes independente do grau de
instrucdo, essa ndo possui formag&o técnico-cientifica
especifica.

A RDC 110/97 (Brasil, 1997) néo estabelecia
claramente o que deveria ser entendido nos itens identificac&o
do produto, informagdo ao paciente, informacdo técnica
dando margem a elaboragdo de diversos tipos de bula como
as analisadas no presente estudo, que muitas vezes ndo
alcanca o objetivo maior que é orientar o paciente,
raciona mente, quanto ao uso do medicamento.

A RDC 140/03 (Brasil, 2003) estabelece as novas
diretrizes para elaboragéo das bulas de medicamentos, em
que se verificam parametros como tamanho de letra, sugestdo
de formatag&o na forma de pergunta e resposta. Destaca-se
ainda que a exclusdo do item informagtes técnicas aos
profissionais da salide, da bula para o paciente, proporcionara
maior aproveitamento do espaco de impressdo e aumento da
letra em escala, inclusive, maior do que a sugerida na
normativa.

A Resolugdo 140/03 (Brasil, 2003) abre
perspectivas de que as novas bulas venham, de fato, atender
ao objetivo a que se propdem. Para tanto, € necessario que
0s Orgdos competentes fagam cumprir a legislacdo ndo
permitindo, o descumprimento abusivo da mesma com a
comerciaizagdo lega dos medicamentos acompanhados de
bulas que ndo atendem ao que esta determinado nalegidacdo.

Este estudo tenta mostrar a necessidade de se
disponibilizar informagdes mais simples nas bulas de
medicamentos permitindo que o paciente entenda a
importancia do conhecimento destes, detecte problemas
advindos do uso e proceda sua imediata solugdo, solicitando
ajuda de profissional especializado; permitindo o uso correto
do medicamento em todos os niveis, dose, tempo, horario,
procedimentos especificos de administracdo, entre outros.
Os dados obtidos sugerem que o presente estudo sirva de
parémetro para avaliar se a nova bula servira como fonte de
informag&o ao paciente, promovendo o0 uso raciona do
medicamento ou se passara apenas a apresentar uma nova
formatacéo, com manutencéo de fatores que prejudicam o
seu entendimento e utilizac&o; ou, em uma pior possibilidade,
facilitara a automedicago e incrementard as vendas das
indUstrias farmacéuticas, se estas minimizarem ou omitirem
informagdes, especial mente sobre efeitos adversos e contra
indicagdes (Goncalves et d., 2002).

A bula de medicamentos podera constituir-se em
uma das principais fontes de informacéo, especialmente no
gue se refere ap acesso, uma vez gque a mesma acompanha o
medicamento, mas também porque, nem sempre se pode
contar com a meméria do paciente ou com efetiva orientagdo
do médico ou farmacéutico acerca do seu uso, efeitos,
cuidados e ainda ante & precariedade do acesso aos servicos
de assisténcia & salde.



Estudo da bula de medicamentos

AGRADECIMENTOS

Aos alunos do 5° e 7° periodos do curso de
Farméacia-Bioquimica da Faculdade de Ciéncias
Farmacéuticas da Unesp, Campus Araraquara que
cursaram a Disciplina de Quimica Farmacéutica em 2000,
2001, 2002, 2003, 2005 e 2006, pela colaboragéo na coleta
de dados.

ABSTRACT

An enquiry into pharmaceutical package inserts: analysis
of the current situation

Thisstudy was carried out in the city of Araraquara (SP,
Brazil), where 1829 people selected randomly from 42
districts were interviewed with regard to their use of
medicines, in particular whether and how they read the
insert information sheet and the most frequently read
items and problems encountered in thetext. Surveyswere
performed in two stages, the first when package inserts
were regulated in Brazil by Portaria SVS 110/1997
(Ministry of Health directive) and the second after the
new regulation (RDC 140/2003) came into for ce. Out of
1829 people interviewed, 1597 reported using some
medicine. The markedly similar resultsin both stages of
the research pointed to the difficulties encounteved in
reading the package inserts, dueto the small letters, the
obscure language and the massive amount of
information.

Thispaper showsthat package inserts of medicines need
to be simpler, so the patients have an idea of the
importance of the medicine and ar e able to realize soon
any problem that might appear due to the use of the
medicine and what action they should take. Furthermore,
it will be helpful to the evaluation of the packageinserts
of medicines, elaborated in confor mity with RDC 140, if
they work effectively as a source of information and
guidance for the patient are not simply given a new
layout, while maintaining items that impede their
under standing and use.

Keywords: package inserts of medicines; medicines; rational
drugs use.
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