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Resumo

No ambito daquela que se afigura como a ultima unidade curricular do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, um percurso de cinco anos de
aprendizagem de conteldos e labores, surge o presente relatorio, produto final do
primeiro contacto com a realidade laboral daquele que é o ingresso profissional

mais direto de um profissional farmacéutico, a farmacia comunitéria.

O presente documento contém um registo cientifico dos desafios que a
experiéncia em farmacia comunitaria proporcionou, ndo contendo, porém, o0s
inlmeros outros que se afiguraram como algo para o qual a faculdade de farmacia
nunca preparou. Todos os projetos e ideias desenvolvidas na decorréncia dos seis
meses de estagio na Farmacia Lemos resultaram de necessidades percebidas no
momento e de respostas para as quais o farmacéutico deve estar preparado para
dar.

Em grosso modo e como dilucidacdo da experiéncia desenvolvida no
decurso da unidade curricular, este relatério contempla duas fases, a fase de
descricdo da farmacia, do seu funcionamento, propdsito e gestao de respostas que
estd preparada para fornecer a comunidade e o relatério da forma como a
estagiaria se integrou na nova realidade do seu papel de farmacéutica e os
estudou, & instituicdo que é a farmacia e a profissdo farmacéutica, perante a
legislagé@o vigente, as necessidades em saude da comunidade que a Farmacia
Lemos serve e a forma exequivel com que cumpre o seu proposito, e a fase de
notificacdo das necessidades atuais e efetivas da Farmacia Lemos no momento do
estagio bem como as respostas que a estagiaria elaborou para as devidas
caréncias, no seu conteddo, na sua ciéncia, na sua efetividade e no resultado que

produziram.

Posso de antemdo adiantar que constam deste documento trés projetos
integros e pertinentes, cujo fundamento é eminentemente cientifico e a sua fun¢éo
intimamente farmacéutica e cujos desafios sdo descritos e fundamentados

seguindo literatura adequada ao ambito farmacéutico e da saude em geral.
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Introducao

O presente relatério foi motivado pelo estadgio curricular e
profissionalizante que frequentei na Farmacia Lemos por um periodo de seis

meses, iniciados a 3 de setembro de 2019 e findos a 3 de margo de 2020.

No decurso do estagio foi estabelecido o horario laboral diurno como
horario de estagio, uma vez que a farmacia encerra as 20 horas. Pelo periodo
descrito foram estabelecidas diferentes fases de estagio por forma a frequentar o
maximo de departamentos constantes da Farmacia Lemos. Com o intuito de
explanar as tarefas gerais realizadas na decorréncia do estagio, estas encontram-

se organizadas na tabela 1.

Tabela 1. Organizag&o das atividades realizadas na decorréncia do estagio

Conhecimento do sistema de faturacéo e registo de producgéo de

Laboratério de Medicamentos Manipulados; Producdo de Medicamentos Manipulados;
Manipulados Controlo de validades de matérias-primas; Transi¢do para novo sistema
operativo de gestdo de matérias-primas e registo de producéo; Projeto de
(setembro- criacdo de folhetos informativos de Medicamentos Manipulados; Criagédo do
novembro) Projeto de Estudo de Capsulas de Libertacao Prolongada de Cloreto de
Potassio.
Armazenamento Conhecimento da disposi¢cdo e armazenamento dos medicamentos e
e stock de produtos de salde; Identificacdo dos possiveis fornecedores da Farmacia
medicamentos e Lemos; Rececdo de encomendas; Armazenamento de encomendas
produtos de rececionadas; Controlo de prazos de validade de medicamentos e produtos
salde de saude; Realizacdo de encomendas diarias, instantaneas e Via Verde

através de prescricdo médica; Conhecimento do sistema informatico

(dezembro) Sifarma 2000®; Realizacéo dos projetos de comunicacéo em satide.

Acompanhamento de atendimentos aos utentes; Conhecimento da politica

Balcdo de . L. .
de atendimento da Farmacia Lemos; Estudo de produtos de saude de

Atendimento . . - . . . o .
venda livre e Medicamentos N&o sujeitos a Receita Médica; Atendimento

(janeiro ao publico com supervisado; Determinagdo de parametros de Presséo
. Arterial e determinac&o de niveis de glicémia, colesterol total e
fevereiro)

triglicerideos a utentes; Atendimento autbnomo ao utente.



Por ndo ser da natureza deste documento descrever toda a dimenséo e
rigueza humana por detras da profissdo e do trabalho em equipa e da amizade,
que existe e persiste, refiro aqui, de forma introdutéria, a paixdo pela arte
farmacéutica que esta farmacia, uma casa, me incutiu, me ensinou e para a qual
me preparou, e a dimenséo social e humana que, ainda que existissem palavras,

eu ndo teria arte ou engenho para expressa-las.

A profissdo farmacéutica é eminentemente solidaria e altruista, € um ser-
se e saber que ndo tem finalidade sendo a de melhorar o mundo. Permitir um
sorriso, um carinho, uma alegria a pessoas, mais do que conceder-lhes o acesso a
sua saude, é ter um papel humano no rol do quotidiano que se afigura

sistematicamente mais desumano na evolugéo das coisas.

A descricdo teorizada de todas as atividades e tarefas concretizadas
durante o estagio em farmacia comunitaria sdo descritas neste documento, bem

como a descrigdo do funcionamento da farmécia em que se realizou.



Parte 1

Descricdo Global da Farmécia Lemos

Localizagdo e Histéria da Farmacia Lemos

Na cosmopolita Praca Carlos Alberto, no coracdo da Cidade do Porto,
nasceu, em 1780, uma das mais antigas e histéricas Farmacias da cidade. Nao
tendo sido batizada como Farmacia Lemos nos seus tempos de génese, a
Farmécia comecou por pertencer aos Frades Carmelitas do Carmo, sendo dirigida
por uma sucessao de eclesiasticos. A sua propriedade foi alterada para a Ordem
Terceira de Nossa Senhora do Carmo, aquando da inauguracdo do Hospital do
Carmo. Tendo a Farmécia servido ao hospital entre 1801 e 1862, foi adquirida
nesse ano pelo Diretor Farmacéutico Joaquim Lemos, passando a denominar-se
Farmécia Lemos, como entdo a conhecemos. Durante a sucessdo de
farmacéuticos da familia Lemos, boticarios inovadores na cidade no que concerne
a ortopedia, as novidades do ambito ortopédico que se verificavam nas cidades
desenvolvidas da Europa, eram importadas para a sociedade Portuense, pela

familia de farmacéuticos.[

No inicio do século passado, o Rei D. Manuel Il ofereceu & Farmacia
Lemos um retrato seu, como forma de prestigiar a farmacia que se oficializara real
sempre que o Rei se deslocava ao norte do pais e que o tratara sempre com o

profissionalismo, exceléncia e amizade que é norma intemporal desta farmacia. (1!

Em 1984, a Farmécia Lemos é adquirida por uma mulher de ciéncia que
exerce o papel de Diretora Técnica da Farmacia desde entéo até aos dias de hoje.
11 Falamos da Doutora Maria Idilia Gomes Alves de Oliveira, coordenadora e

orientadora do estagio que motivou o presente relatério.

Acomodacgées, Funcionamento e Recursos Humanos

Acomodada numa area funcional extensa, a Farméacia Lemos comporta
dois pisos. No primeiro, o piso térreo, contém o balcdo de atendimento da
Farmacia que os seus utentes vém e do qual usufruem e os expositores de
MNSRM (Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica), cosmética e outros
produtos de saude de venda livre, o segmento de Ortopedia e 0 segmento de
Perfumaria. Comporta, em zona de acesso reservado aos colaboradores, o

acondicionamento de medicamentos genéricos em gavetas alfabeticamente
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ordenadas, uma outra zona semelhante designada para os medicamentos de
nome comercial registado e um armazém para excedentes que ndo encontram
espaco nas gavetas, bem como a area de rececdo e gestdo de encomendas. O
laboratério de Manipulados da Farméacia Lemos pertence ao primeiro piso, mas é
separado dos restantes espagos por portas e uma seccdo de desinfecdo exigida
para assegurar a fungédo adequada do laboratério de producédo de medicamentos

manipulados, segundo as boas praticas de fabrico.

No piso superior, a farmécia possui, de forma sucinta, um armazém de
dispositivos médicos de venda em Farmacia, um armazém de cosmética, 0s

gabinetes da direcdo e um laboratério de producédo de unidose de medicamentos.

Contando com dezanove funciondrios, dos quais seis sao farmacéuticos,
cada um possui fungdes proprias, designadas por seccdo e por formagao
profissional e académica. E Funcdo da Diretora Técnica assegurar todo o
funcionamento, atribuicdo e desempenho de fungbes, cumprimento da legislacdo e

do disposto no Cédigo Deontolégico Farmacéutico. 1
Perfil dos Utentes a Que Serve

Tratando-se de uma farmécia centenaria do centro da cidade do Porto, eu
detive a oportunidade de verificar que o perfil de utentes a que atende é
imensamente diversificado no género, faixa etaria, estrato social, profissdo e
nacionalidade que apresenta. A sua permanéncia por tantos anos num local tdo
movimentado do centro da cidade permitiu criar a amizade de utentes de
diferentes idades, que conhecem a farméacia desde os tempos da familia Lemos,
0s que viram a sua evolucao, a sua modernizacao, aqueles que ja conheceram a
farmé&cia Lemos na sua gléria atual, os utentes que estao de passagem, os utentes
de paises estrangeiros, os utentes jovens, estudantes, funcionarios dos
estabelecimentos proximos, utentes que procuram especificamente por
medicamentos manipulados da Farmacia Lemos, bem como instituicdes, Hospitais,
Clinicas e Lares de Idosos. Surgem diariamente, igualmente, os utentes que
procuram um servico de ortopedia completo e abrangente e os utentes recém-

chegados ao mundo, dada a proximidade ao Centro Materno-Infantil do Norte.

Além dos utentes habituais para os quais fornece medicamentos, servicos
e produtos de salde e que se deslocam a farmécia a fim de os obter, a Farmacia

Lemos atende a utentes cujo infortinio da acidentalidade os colocou dependentes



de medicacéao, produtos e dispositivos médicos cujas seguradoras de vida e salde
proporcionam e que a Farmacia Lemos fornece, enderecando aos seus utentes

muitas vezes tao longinquos quanto os arquipélagos dos Acores e da Madeira.
Bibliografia e Fontes de Informagédo a Que Reverencia

Para o exercicio da Profissdo Farmacéutica, € necessario a formacao
continua nesta area tdo inovadora, rapida e abrangente. Trata-se de um espectro
alargado que a formacéo em Ciéncias Farmacéuticas ndo cobre, mas transmite
valéncias para que o farmacéutico encontre sempre respostas aos desafios da
exercdo da sua fungdo. E imprescindivel que o profissional farmacéutico esteja
atualizado quer exerca funcdes na producdo de medicamentos manipulados, no
atendimento ao publico, no armazenamento e conservacdo de medicamentos e
produtos de salde e na gestdo da farmacia. Existem, para o efeito, inUmeras
fontes de informacdo disponiveis e que denotei e necessidade da sua consulta

durante o estagio.

A Farmécia Lemos possui uma biblioteca que disponibiliza literatura para estudo e
instrucdo de quem nela trabalha. A biblioteca contém versdes antigas e respetivas
atualizacdes da Farmacopeia Portuguesa, do Formulario Galénico Portugués do
Prontuario Terapéutico, do Manual de Boas Praticas de Fabrico, do Index Merck,
entre varios outros livros cientificos relacionados com farmacia, farmacologia,
terapéutica e saude em geral. O laboratério de manipulados contém ainda fichas
técnicas e de seguranca de todas as matérias-primas que utiliza. Em conjunto,
sendo uma farmécia associada da ANF (Associacdo Nacional das Farmacias), tem
ao dispor varias fontes de informacao especifica da area como o CEDIME (Centro
de Documentacdo e Informacdo do Medicamento), de forma permanente ou
sempre que surge a necessidade de esclarecimento dos profissionais
farmacéuticos quanto a situagdes novas, provendo, ainda, e através de outros
meios, informacdo em caso de pandemias vigentes e alteracBes recentes a
legislacdo que opera. O mesmo sucede com a Ordem dos Farmacéuticos,
nomeadamente através do CIM (Centro de Informagdo do Medicamento) que
permite ao profissional farmacéutico esclarecer dividas e pedir informacdes com

verdade cientifica acerca dos medicamentos e seus principios ativos.

A plataforma da Autoridade Nacional do Medicamento — Infarmed resulta
também numa fonte evidente de informacédo a farmacia, quer por atualizacdo da

legislacdo vigente, quer por retirada de medicamentos e lotes de medicamentos do
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mercado farmacéutico, quer por disponibilizar toda a informacdo relativa aos
medicamentos aprovados para comercializacdo em Portugal no portal Infomed e
por prover os RCM (Resumo das Caracteristicas do Medicamento) para consulta,
ferramenta & qual recorri incontaveis vezes. E possivel, também obter e reportar
dados de farmacovigilancia de medicamentos e produtos de salide e informacdes

de seguranc¢a dos mesmos.

Detive a oportunidade de verificar que a Indistria Farmacéutica e os
distribuidores grossistas apresentam, também, canais de esclarecimento,
formacéo e informacéo relativamente aos produtos e medicamentos que fornecem
a farmacia, resultando numa fonte importante de informag¢édo sempre que resulta
comunicacdo entre as partes. A comunicagdo estabelece-se através de linhas
telefénicas, mail eletrénico e contacto direto com Delegados de Informagéo Médica
e formadores, encontrando, muitas vezes, suporte fisico por meio de flyers,

folhetos e manuais de formacao.

Matérias administrativas e de gestdo da Farmécia
Lemos

Sistemas de Gestao Informaticos

O Sistema Informatico presente na maioria dos computadores da farmacia
Lemos é subcontratado a ANF, sendo transversal a maioria das farmacias do pais.
Trata-se do Sifarma 2000®, criado e disponibilizado pela Glintt®, uma empresa
nacional que cria solucées de gestdo em salde.B! Este Sistema Informatico
permite a faturacdo direta de todas as vendas de medicamentos e produtos
efetuadas ao balcdo da farmacia, no balcao do sector de perfumaria e no balcao
do sector de Ortopedia de forma automatica e sempre que se efetua uma venda ou

dispensa.

Por se tratar de um sistema informdtico orientado para a saude, é
necessario que apresente algumas particularidades que facilitem a dispensa de
medicamentos aos utentes, e por isso contém um sistema de cores que permite
identificar de forma rapida as interacdes e as contraindicacdes dos medicamentos
no momento em que se efetua a dispensa do mesmo. Permite ainda recorrer a
informacéo mais cientifica do medicamento e posologia adequada em separadores

de acesso rapido no momento do atendimento.



O Sifarma 2000® contém toda a informacéo do produto, fornecedor, preco
de custo a farmacia, preco de venda ao publico, margem de lucro e comparacao
de precos entre laboratérios e permite consultar vendas efetuadas no passado,
com o intuito de caracterizar comercialmente o medicamento ou produto de saude
gue se pretende dispensar e fornecendo informacgdo que foi muito Util no decorrer

do estéagio.

A farmécia Lemos recorre ainda a um outro sistema de faturacdo que

coincide com o sistema de registro de producdo de manipulados, o Pharma LM®.

O Laboratério de Producdo de Unidose de Medicamentos recorre a um
programa especializado para gestao da informacao da terapéutica dos utentes, o
Iberdose®, e um outro relacionado com a maquina de producdo de unidose que
relaciona toda a informacado e caracteristicas do medicamento, 0 OneCube®, de
forma a que a unidose de medicamentos apresente toda a informacéo relativa a
terapéutica do utente e que seja garantida a efetividade, seguranga e qualidade da

unidose dispensada.

Os medicamentos e produtos de salde dispensados aos utentes
sinistrados salvaguardados pela seguradora de saude sdo faturados num outro

programa de faturacéo, o Sage®, apresentando stock proprio para o efeito.

Stocks e Obtengao de Produtos e Medicamentos

O Sifarma 2000® permite efetuar a gestdo eficiente dos stocks de
medicamentos e produtos de salde uma vez que é através dele que se efetuam a
maioria das encomendas de medicamentos e é nele que se efetua a gestdo das
mesmas, nomeadamente a rececdo dos produtos e medicamentos por CNP
(Cddigo Nacional de Produto) apés verificacdo da conformidade das mesmas, dos
seus prazos de validade e se as quantidades recebidas correspondem as
encomendadas e faturadas. As encomendas diarias sdo, na verdade, duas e
efetuam-se sempre por verificagdo dos stocks minimos atingidos e pré-
estabelecidos pela farmacia no Sifarma 2000®. Ocorrem, ainda, situagfes que
requerem a efetuacdo de uma encomenda instantdnea na decorréncia de um
atendimento em que o produto de salde ou medicamento pretendido pelo utente
se encontra esgotado na farméacia, sendo igualmente utilizada a plataforma
Sifarma 2000® para o contacto direto com o fornecedor e efetivacdo da

encomenda. Nestes casos pode efetuar-se uma encomenda por via verde, isto &, é



possivel encomendar um produto que se encontra recorrentemente esgotado e
que é racionado pelo distribuidor grossista com recurso a receita eletrénica do
utente, por forma a garantir que o produto é fornecido se subsistir no distribuidor.
Ocorrem ainda encomendas instantdneas por via telefénica que séo
posteriormente geridas no Sifarma 2000® para registo do rececdo e entrada no
stock da Farmacia Lemos. Na funcdo de estagiaria da Farmacia Lemos, tive a

oportunidade de efetuar encomendas por todas as vias supracitadas.

No que concerne ao Laboratorio de Manipulados da Farmécia Lemos, a
aquisicdo das matérias-primas essenciais a producdo dos medicamentos
manipulados é efetuada no website dos fornecedores e produtores das mesmas ou
por email, sendo enviado conjuntamente o respetivo certificado de analise do lote
em questdo, sempre que o programa Pharma LM® alerta para um stock inferior ao

minimo definido.

Acondicionamento de Medicamentos e Produtos de Saude

Para efeitos de acondicionamento de Medicamentos e Produtos de Saude
existem armazéns designados para o efeito por formulagéo e familia de produtos e
sistemas de refrigeracdo para garantir a seguranca e qualidade de medicamentos
cujas indicacbes de conservacdo e armazenamento assim o exigem. Detive a
oportunidade de verificar que, a semelhanca de outras farmécias, o0s
medicamentos encontram-se armazenados em gavetas alfabeticamente
ordenadas e separadas por medicamentos genéricos e medicamentos de
designacédo comercial registada por forma a facilitar a dispensa dos mesmos. Os
medicamentos e produtos ndo sujeitos a receita médica, designados OTC (Over-
the-Counter) encontram-se nas gavetas do balcdo de atendimento e dispostas em
prateleiras a vista dos utentes por forma, uma vez mais, a facilitar a sua dispensa
ao utente, bem como os produtos cosméticos, que seguem a mesma linha de

dispensa e que se encontram acessiveis ao publico.

Por forma a garantir as condicfes de humidade e temperatura adequadas
para 0 armazenamento e conservagdo de medicamentos nos diferentes locais
designados para o efeito, confirmei que a Farmacia Lemos dispbe de
termohigrémetros que avaliam e efetuam registos ininterruptos de temperatura e
humidade e cujos dados sdo posteriormente tratados pela Diretora Técnica e
arquivados em dossiers que sao guardados na Farmacia Lemos. O controlo mais

especifico e relevante decorre dos sistemas de refrigeracdo cujos valores sao



avaliados sob o rigor necessario para manter as condicbes de conservacao dos

medicamentos que requerem condicdes especiais de armazenamento.l

Avaliagéo de Prazos de Validade, Inconformidades e Devolugées

O sistema de avaliacdo dos prazos de validade de todos os medicamentos
e produtos de saude que dao entrada na Farmacia Lemos constitui duas fases:
numa primeira fase, aquando da rececao da encomenda do distribuidor grossista,
o Sifarma 2000® permite introduzir prazos de validade, algo que apenas é feito
aos medicamentos e produtos cujo stock na farmacia seja inexistente, sempre
segundo a regra do prazo de validade mais curto vigente, a segunda fase decorre
da impresséao de listas de medicamentos e produtos de salde cujo Sifarma 2000®
tem registo de prazo de validade a expirar e implica a contagem fisica do stock
existente de cada medicamento ou produto por forma a atualizar o prazo de

validade mais curto de entre o stock existente.

Durante o periodo de estagio, detive a oportunidade de verificar que
quando surge um medicamento ou produto de salde cujo prazo de validade a
expirar ndo permite a sua dispensa ao utente ou cujo prazo de validade ja expirou,
0 mesmo ou o lote dos mesmos, é direcionado para quebras. As quebras
correspondem aos produtos que a farmacia comprou mas ndo conseguiu vender
dentro do prazo de validade ou que ndo apresentem mais estado de conservacao
e garantia de qualidade e eficacia e que, por isso, ndo podem ser dispensados aos

utentes.

De um modo bastante semelhante, ocorre o controlo dos prazos de
validade de todas as matérias-primas que entram na Farmacia Lemos destinadas
ao Laboratério de Medicamentos Manipulados. Os distribuidores e produtores de
produtos quimicos recebem a encomenda das matérias-primas e enviam-nas
conjuntamente com toda a documentacdo requerida. Depois de rececionada e
registada no programa operativo do Laboratério de Medicamentos Manipulados,
estes sdo devidamente armazenados conforme as suas condicdes de

conservagao.

Todas as inconformidades decorrentes de qualquer setor da Farmacia
Lemos sao documentadas e justificadas, sendo, posteriormente, arquivadas em
pastas designadas para o efeito. Observei que, de entre a possibilidade de

inconformidades, decorrem as resultantes de registos de valores de temperatura e



humidade das diferentes areas da farmacia que ndo estdo dentro dos valores
considerados habituais ou recomendados. Como tal, a situacdo inconforme é
justificada e conduz a implementacdo de medidas de controlo dos fatores de
temperatura e humidade e tempos de abertura dos sistemas de refrigeracdo, onde
sé8o armazenados medicamentos cujas condigbes de conservagdo exigem uma

temperatura substancialmente inferior a temperatura ambiente.

De igual forma, as inconformidades relativas a erros de stock quer da
farmacia em si, quer do Laboratério de Medicamentos Manipulados sé&o
justificadas e arquivadas com o intuito de garantir a maxima organizacdo e a

melhor gestdo da Farmacia Lemos.

Formagéo Persistente dos Colaboradores

A formagdo de um profissional de farmacia é persistente e requer a
atualizacdo sistematica em relagdo ao mercado no qual desempenha funcdes,
guer por se tratar de um mercado muito dindAmico e inovador, quer por considerar a
necessidade de atualizagdo e conhecimento como forma de proporcionar o melhor
aconselhamento e atendimento de utentes com o0s mais variados quesitos de

salde.

Na decorréncia dos seis meses de estagio, participei, em conjunto com a
equipa da Farmécia Lemos, de inimeras formagdes promovidas pelas industrias
de medicamentos e produtos farmacéuticos e pelas marcas de cosméticos. As
formagdes promovidas pelas marcas sucedem em espagos externos a farmacia,
hotéis da regido, salas de reunides designadas para o efeito ou na propria
farmacia sempre que um delegado de informag&o ou um formador das marcas e
laboratérios dispensados na Farmacia Lemos se desloca as instalagdes.
Considerei relevante confirmar a minha participacdo em formagdes presenciais da
MartiDerm®, Avéne®, Perrigo®, Generis®, Eucerin® e L'Oreal® que em muito
contribuiram para a melhoria e evolugdo na prestagdo de aconselhamento e

dispensa de produtos de salde.
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Fornecimento e Dispensa de Medicamentos, Produtos
e Servigos

Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Os MSRM (Medicamentos Sujeitos a Receita Médica) sdo todos aqueles
medicamentos cujo ato de dispensa ao utente requer, de forma impreterivel, a
apresentacdo de uma receita ou prescricdo médica valida para o efeito. Falamos
de farmacos cuja utilizagdo requer maior controlo e se direciona para situacdes
que envolvem uma condicdo de saude especifica. O controlo da utilizacdo destes
medicamentos para o tratamento de condi¢des diagnosticadas pelo clinico assenta
no facto de estes representarem um risco para a salde do utilizador se a avaliagdo
da sua utilizagédo néo for assegurada, avaliada e seguida pelo clinico e se a sua
administracdo ndo respeitar a indicacdo terapéutica do farmaco e a posologia
adequada, acarretando risco de reacbes adversas nocivas. Nesta classificacdo
assentam ainda medicamentos para administracdo parentérica, devido a sua

especificidade e via de administragéo.!

As receitas que surgiram no balcdo de atendimento da farmacia na qual
estagiei apresentaram-se sob trés formas distintas: Receitas Eletronicas
Desmaterializadas (em mensagem de texto enviada ao utente), Receitas
Eletrénicas (em papel) e receitas manuais, estas Ultimas surgem apenas em
situacdes devidamente justificadas para a néo utilizacdo das outras formas acima
referenciadas, como, por exemplo, em casos de faléncia informatica. A forma dita
mais moderna que permite enviar a receita eletrénica por mensagem de texto ao
utente, que por sua vez a apresenta ao farmacéutico no ato da dispensa, surgiu
em julho de 2015 através da portaria n°224/2015. Em ambos os casos de
prescricdo médica eletrénica sdo necesséarias trés sequéncias numéricas
indispensaveis, o nimero da prescri¢cao, o cédigo de dispensa e o codigo de opgao
(permite ao utente optar por um medicamento mais caro), para que o farmacéutico
tenha acesso a prescricdo e possa proceder a dispensa, em contacto direto com
os Servicos Partilhados do SNS (Servico Nacional de Salide) através do Sifarma
2000®.

Aprendi que existem varios escaldes para o regime geral de
comparticipacéo de prescricdes pelo SNS, o escaldo A (comparticipacao em 90%),
escaldao B (comparticipacdo em 69%), escaldo C (comparticipacdo a 37%) e o

escaldo D (comparticipagdo em 15%) e que se referem aos diferentes grupos
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farmacoterapéuticos. O regime especial de comparticipacdo apresenta condicdes

especiais para pensionistas abrangidos pelo regime especial. !

No momento em que o farmacéutico recebe a prescricdo médica deve
atentar a varios pormenores, 0s quais fui aprendendo a considerar também,
nomeadamente a validade da prescricao eletronica que pode ser diferente para as
diferentes linhas de prescricdo e se ndo apresenta nenhum erro ou auséncia de
informacéo relevante. As receitas manuais implicam outros cuidados,
nomeadamente a obrigatoriedade de utilizacdo Unica, ou seja, 0 utente sé a pode
utilizar uma vez, ainda que decida ndo levar consigo todos os elementos nela
prescritos. Este tipo de receitas ndo é validado no caso de surgirem linhas de
prescricdo com caligrafias diferentes e no caso de serem prescritas mais do que
quatro embalagens ou mais do que duas unidades por cada medicamento ou
produto de saude. Verifiquei que a digitalizacdo das receitas manuais é enviada
para o Infarmed, pela farmacia, até ao dia oito do més seguinte ao da dispensa
dos medicamentos aos quais estas correspondem.Bl E indispensavel,
independentemente do formato da receita, que esta contenha o local e a data da
prescricdo e o numero de cédula profissional do médico prescritor, a identificacao
do doente, o seu numero de beneficiario, o regime de comparticipacéo, a entidade
financeira responsavel e que os medicamentos e produtos de salde se encontrem
devidamente identificados através da DCI (Denomina¢cdo Comum Internacional)
que implica a especificagdo da substancia ativa, a forma farmacéutica da mesma,
a dosagem, a posologia adequada, a duracdo do tratamento e a dimensédo e
guantidade de embalagens. [®! No caso de o prescritor mencionar o medicamento
pela designacdo comercial, laboratério ou detentor de AIM (Autorizagdo de
Introducdo no Mercado), o medicamento dispensado deve ser, impreterivelmente,

aquele que é prescrito pelo clinico.

No caso de surgirem prescricées de medicamentos contendo substancias
classificadas como estupefacientes ou psicotrépicos, a legislacao determinava que
estes medicamentos s6 poderiam ser dispensados por farmacéuticos qualificados,
tendo assistido a alteracdo da legislacdo durante o periodo de estagio, todos os
profissionais de farméacia podem, atualmente, proceder a dispensa, surgindo, a
assinatura de quem dispensou e a assinatura de quem verificou a dispensa na
copia da receita e na copia do documento de venda que a Farmacia Lemos
arquiva. E necesséaria a recolha dos dados do utente ou dos dados do seu

representante que se dirige a farmacia no ato de dispensa dos medicamentos
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psicotrépicos, nomeadamente, 0 seu nome, morada, data de nascimento, niimero
do documento de identificacdo e a recolha dos dados correspondentes ao ndimero
da prescricdo, nome da farmacia, nimero de conferéncia de faturas, nimero de
registo, quantidade dispensada e data da dispensa ao utente ou seu
representante.®! O controlo deste tipo de substancias é rigoroso e requer o envio

das listagens de psicotropicos e benzodiazepinas ao Infarmed.

E obrigatério & Farmacia Lemos e a todas as outras farméacias, o arquivo
da copia fisica ou informética das receitas materializadas e manuais por um
periodo de 3 anos, respeitando a ordem em que os medicamentos nela constantes

foram dispensados. ¥

Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Os MNSRM (Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica) constituem
parte dos ja referidos OTC ou medicamentos de venda livre cuja dispensa ao
utente é da responsabilidade efetiva do farmacéutico ou profissional de farmécia,
devendo este proceder de forma a avaliar a necessidade, importancia e indicacao
terapéutica do medicamento na situagdo explanada pelo utente. Verifiquei que este
grupo de medicamentos constitui uma das maiores oportunidades de intervencao
do farmacéutico no seu papel de profissional de saude, resultando a aplicacdo de
conhecimentos cientificos e farmacol6gicos de enorme relevancia para o exercicio
eficaz e eficiente do ato de aconselhamento. Estes medicamentos encontram-se

guardados proximos do balcdo da Farmacia Lemos.

Este grupo inclui os Medicamentos Homeopéticos, os medicamentos de
venda livre que muitas vezes contém os mesmos principios ativos que MSRM,
mas em doses menores, como é exemplo o Brufen® de 600 mg de Ibuprofeno,
que é um medicamento sujeito a receita médica, e o Brufen® 400 mg de
Ibuprofeno que ja ndo requer a apresentacdo de uma prescricdo médica valida

para ser dispensado ao utente.

Medicamentos Manipulados

Os medicamentos manipulados sdo prescritos seguindo regras
semelhantes aos outros medicamentos e produtos de salde no que reverencia a
validade da prescricdo médica. A prescricdo de medicamentos manipulados surge
de entre uma lista predefinida, a partir da qual o clinico escolhe 0 medicamento e

esclarece, posteriormente, a quantidade e a dosagem pretendidas, bem como
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insere outra indicacdo que considere relevante para o utente ou para o0

farmacéutico.

Na Farmacia Lemos, sempre que surgiu uma prescricdo de um
medicamento manipulado ao balcdo de atendimento, o Profissional de Farmacia
gue a receciona ou, em mdultiplos casos, eu, dirigi-me ao laboratério a fim de
averiguar se a Farmacéutica responsavel pela producdo dos medicamentos
manipulados dispunha de todos os recursos necessarios para a sua producdo. E
igualmente necessario verificar se 0 medicamento manipulado prescrito € sujeito a
algum regime de comparticipacdo. A comparticipagdo de medicamentos
manipulados esta descrita, justificada e contém uma lista anexa no Despacho
n°.18694/2010 de 18 de novembro, sendo a comparticipacdo destes
medicamentos apenas valida para os constantes da lista quando prescritos de
forma correta e em prescricdes isoladas de medicamentos manipulados, ndo
podendo estes ser prescritos em receitas que contenham linhas de prescricdo de

outros medicamentos ou produtos de saude.

Os medicamentos manipulados prescritos em campos de texto livre de
prescrigbes eletrénicas ndo s@o sujeitos a nenhum regime de comparticipagéo,
ainda que estes sejam mencionados no anexo ao despacho referido. A prescricdo

manual ja ndo obedece a regra anterior, podendo ser alvo de comparticipacdo

pelos respetivos regimes. €

O calculo do preco destes medicamentos obedece a orientacdo do
Infarmed publicados na Portaria n°. 769/2004, que determina fatores para o célculo
do Preco de Venda ao Publico, aplicados ao preco de custo das matérias-primas
usadas para a preparagdo do medicamento, ao valor dos honorarios e ao preco de

custo dos materiais de embalagem. [

O Infarmed regula e legisla a producdo e o comércio de medicamentos
manipulados pela farméacias de oficina com o objetivo ultimado de promover a
qualidade, seguranca e efichcia farmacéuticas, existindo, para o efeito, um
documento de Boas Praticas de Fabrico de Medicamentos Manipulados
constantes da Portaria n°.594/2004, vigente nos dias correntes e no periodo de
estagio que motivou o presente relatério e que foi alvo de estudo na decorréncia

das fungOes de estagiaria neste periodo.
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Produtos de Satde

A farmécia comunitaria fornece, ainda, além de todas as moléculas com
atividade terapéutica que contemplam os medicamentos, um vasto leque de
solucbes para maleitas de variadissimas naturezas. E neste grupo que insiro a
dermofarméacia e cosmética, a suplementacdo, os produtos OTC em geral,
produtos para a infancia, biberdes, cuidados de higiene, mascaras de protecao,
desinfetantes, entre indmeras outras solugfes em saude. Existe, inclusivamente,
uma frase iconica de autor desconhecido que faz jus a capacidade alargada da
farmécia comunitaria providenciar solu¢des para problemas e situacdes de saude
das mais variadas origens: “Ha de tudo, como na farmacia”. E foi nesta realidade
que o desafio real do estagio profissionalizante que motivou este relatério se
afigurou muito mais abrangente do que a especializacdo no medicamento que o

Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas providencia.

A Farmécia Lemos, eclética na sua filosofia, apresenta toda a capacidade
de abrangéncia de resposta aos desafios do dia a dia, as situagcfes, muitas vezes
insélitas e outras comuns, que surgem ao balcdo de atendimento deste
estabelecimento. Esta realidade obriga a atualizagdo constante do profissional de
farmacia, ao seu conhecimento intrinseco das solu¢des de que dispde e ao seu
interesse em consolidar o seu conhecimento e atualiza-lo. O papel do farmacéutico
na farmacia transcende a dispensa de medicamentos e o aconselhamento dos
mesmos, estendendo-se ao aconselhamento, fornecimento e elucidagdo de
solucdes em saude.

Uma grande fatia do lucro da farméacia advém dos produtos de salde, uma
vez que as margens de lucro, ou seja, a diferenca percentual entre o PA (preco de
custo a farméacia) e o PVP (preco de venda ao publico), sdo estabelecidas pela
farmacia, dentro dos limites aplicaveis, ao contrario dos MSRM cujo PVP é definido

pelo Infarmed e inalteravel pela farmacia.

Servigos

A Farmacia Lemos providencia testes bioguimicos de Glicémia, Colesterol
Total e Triglicerideos no seu estabelecimento, algo que efetuei inUmeras vezes
com perfeita autonomia. Prové, ainda a determinacéo da presséo arterial dos seus
utentes e faculta a administracdo de injetaveis e vacinas nas suas instalacdes,

pelos farmacéuticos aptos para o efeito. A possibilidade de administracdo de
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medicamentos injetaveis e vacinas em farmacias comunitarias foi promovido pelo
Decreto-lei n°171/2012, de 1 de agosto.

Para a administracdo de injetaveis e vacinas na Farméacia Lemos, é
necessaria a frequéncia ao curso de administracéo de injetaveis e a formacdo em
Suporte Basico de Vida, acreditado pela Ordem dos Farmacéuticos e valido por
cinco anos, por parte dos profissionais farmacéuticos ou a contratacdo de um
enfermeiro exclusivamente para este efeito. O Infarmed delibera, ainda, que a
responsabilidade da administracdo dos injetdveis e das vacinas na farméacia
comunitaria € do Diretor Técnico da mesma, que deve assegurar que O
procedimento decorre segundo as normas e por profissionais reconhecidos para a

fungdo.l”]

A Farmacia Lemos disponibiliza, ainda, consultas de nutricdo por acordos
estabelecidos com uma profissional nutricionista que decorrem com periodicidade
semanal, no sentido de fornecer o maximo de servigos e proporcionar maior

abrangéncia de resposta aos quesitos dos seus utentes.
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Parte 2

Comunicagao em saude — Informacéo ao Utente

O farmacéutico tem um papel em saude de extrema relevancia e coloca-se
numa posi¢do de proximidade com o utente que torna eminente a obrigatoriedade
de participar na comunicacdo em saude. Quer seja promovendo habitos de vida
saudaveis, rotinas de higiene ou produzindo rastreios para doencas
cardiovasculares ou enddcrinas, o farmacéutico tem uma posicéo privilegiada em
salude para interagir e comunicar com o utente, devendo fazé-lo sempre sob a
responsabilidade da sua profisséo e deontologia e no sentido tnico do beneficio do

utente.

E com o objetivo supracitado e de forma a tomar partido da vantagem de
proximidade do farmacéutico ao utente que surgem 0s projetos de comunicagao
em saude desenvolvidos na decorréncia do estagio profissionalizante na Farmacia
Lemos, sempre orientados por uma tematica pertinente e necessaria que a seguir

explano.

Vacina Contra a Gripe e Vacina Contra a Pneumonia Pneumocécica

A Gripe é uma doenga infetocontagiosa do trato respiratdrio muito comum
nos periodos da sua sazonalidade, que se estendem entre novembro e fevereiro. E
causada por um virus de RNA de cadeia simples denominado por Influenza.[®! Sdo
reconhecidos e documentados trés tipos de virus Influenza capazes de infetar
humanos, o tipo A, B e o C. Bl No entanto, apenas o tipo A e o tipo B séo
recorrentes, ao ponto de ser necessaria a imunizagdo contra 0S mesmos com

recurso a vacinas.

A sintomatologia associada a infecdo por este virus ndo é sempre
manifestada, uma vez que cerca de 33% dos casos de gripe ndo apresentam

sintomas.[®

Quando a infecdo é sintomatica, podem surgir estados febris, tosse seca ou

produtiva, congestdo nasal, rinorreia, garganta irritada e inflamada, dores
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musculares, dores de cabeca, cansaco e fadiga e, em doentes mais suscetiveis,

diarreia e vomitos.[10

A Farmécia Comunitaria oferece uma alargada capacidade de resposta no
combate aos sintomas da gripe, podendo atuar diretamente na populacdo doente
dispensando os MNSRM adequados para os casos de gripe que surgem ao balcéo
de atendimento. No entanto, as pessoas mais debilitadas e com o sistema
imunoldgico inapto ou comprometido constituem doentes de elevado risco em
relacdo a esta doenca respiratoria e ndo se encontram protegidos pela imunidade
de grupo, uma vez que a vacina para a gripe, além de necessitar de ser
administrada todos os anos por perder a eficacia e por se tratar de um virus muito
mutavel, ndo constitui a lista do Programa Nacional de Vacinagdo. Assim, a
estratégia da DGS (Direcdo Geral de Saude) consiste em imunizar os utentes mais
suscetiveis e de maior risco, como € o caso de pessoas com idade igual ou
superior a sessenta e cinco anos, gravidas, pessoas com doengas cronicas,
imunodeprimidos e profissionais de salde, por estarem constantemente em
contacto com pessoas doentes.l®l Os casos elegiveis para imunizagéo gratuita por

vacina da Gripe estdo organizados na tabela 2.

Tabela 2. Grupos de imuniza¢&o gratuita com Vacina da Gripe segundo a DGS

L Vacinagéo sob
Vacinacédo de grupos de

Vacinagéo gratuita ) i apresentacgao de
risco sem necessidade de :
em Centros de . declaracdo médica que
apresentacéo de ) )
Saude confirme a inclusdo nos

Declaracdo Médica _
grupos de risco

Pessoas de idade Doentes com Diabetes Doentes em tratamento
igual ou superior a 65 Mellitus quimioterapico
anos
Pessoas Pessoas em terapéutica de Doentes com fibrose
institucionalizadas dialise quistica

Doentes com insuficiéncia
) ) em alfal-antitrispina
Doentes com Trissomia 21 o .
sujeitos a terapéutica de

substituicdo
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Doentes a aguardar
transplante e Utentes que apresentem
imunossuprimidos ou doenca respiratéria crénica

transplantados

Profissionais do SNS e

bombeiros de assisténcia

A vacina da gripe encontra-se disponivel em centros de salde para alguns
utentes dos grupos de risco ja referidos e nas farmacias para os restantes.
Consiste numa vacina tetravalente que imuniza contra 4 tipos de virus da gripe, 2
do tipo A e 2 do tipo B e é comercialmente denominada INFLUVAC tetra® dos
laboratérios Mylan. Os utentes ndo inclusos nos supracitados com imunizacao
gratuita podem adquirir a vacina da gripe na sua farmacia com um regime de
comparticipagdo pelo SNS de 37%, mediante apresentagéo de prescricdo médica

valida até 31 de dezembro.[®!

No sentido de fornecer a informac&o mais relevante ao utente e de forma a
dar a conhecer a possibilidade de imuniza¢éo gratuita ou sujeita a comparticipacao
pelo SNS, a vacina anual disponivel, as duvidas frequentes e os trejeitos da sua
administracdo, foi elaborado um flyer tamanho A6 contendo a informacgé&o sucinta
mais relevante para o utente e que consta do anexo 1 do presente documento. A
selecdo da informacdo obedeceu ao critério da pertinéncia e em funcdo do
interesse do utente. O impacto obtido foi muito gratificante, no sentido de ter
produzido uma desmistificacdo da acessibilidade do utente a vacina da gripe e de
ter esclarecido a possibilidade de administracdo da vacina da gripe tetravalente no
mesmo momento em que é administrada a vacina Prevenar®, da pneumonia

pneumococica.

E neste sentido que se soma a importancia de esclarecer a infecdo do
trato respiratério inferior por microrganismos bacterianos que causam pneumonia.
As bactérias Streptococcus pneumoniae sdo o agente etiolégico frequente das
pneumonias e meningites e apresentam um periodo de incubacdo de 1 a 3 dias.
Consistem em cocos GRAM-positivo, anaerdbios facultativos com 90 serotipos

conhecidos, quase todos capazes de causar doenca.!]

A transmissédo deste agente etiolégico ocorre pessoa a pessoa através de

aerossois contendo a bactéria libertados pelas vias respiratorias do infetado, que
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sdo inalados pelo doente a infetar. Outra forma de infecdo e doenca é a
autoinoculacéo do Streptococcus pneumoniae a partir do trato respiratério superior
de doentes portadores, que afetam o trato respiratério inferior e causam
pneumonia.l!l A prevaléncia desta infecdo é sobreponivel a sazonalidade da
infegdo pelo virus da gripe, sendo que uma infegdo agrava impreterivelmente, o
quadro clinico da outra. O risco de infecdo e a predisposicdo para o
desenvolvimento da doenga é maior em doentes com histérico de doenca
pulmonar pré-existente e instala-se produzindo um quadro clinico mais agravado,
conduzindo, possivelmente, a morte do infetado.'!!

E estimado que a pneumonia pneumocdcica mate, todos os anos, quase meio
milhdo de criangas com idade inferior a 5 anos no mundo. O tratamento da
pneumonia pneumocdécica pode ser feito com recurso a antibioticos. No entanto,
em cerca de 30% dos casos de infe¢cdo por pneumococos, o agente etioldgico é

resistente a pelo menos um antibiético.l'2

A estratégia das organizacdes de salde para controlar a prevaléncia da
doenga e a transmissao do agente etioldgico da mesma passa pela imunizagao
dos doentes mais suscetiveis através da vacinagdo contra as estirpes mais
recorrentes na regido geografica em que o individuo reside. No caso de Portugal, a
vacina que imuniza contra treze serotipos de pneumococos faz ja parte do
Programa Nacional de Vacinagédo desde 2015, sendo administrada em trés doses
respetivamente aos dois, aos quatro e aos doze meses de idade.l*3 Os utentes
nascidos antes desta data podem ser vacinados com Prevenar®, sendo a vacina
comparticipada pelo SNS (Servico Nacional de Saude) em 15% do seu valor. Nos
casos de grupos de risco para o desenvolvimento de doenca invasiva
pneumocécica acrescido, a vacina € disponibilizada gratuitamente, segundo as
indicacdes inscritas nas normas 011/2015 e 012/2015 (atualizadas em 06/11/15).

No sentido de informar os utentes acerca da disponibilidade da vacina
Prevenar® e esclarecer dividas acerca da mesma como, por exemplo, dos grupos
de risco, da protecdo conferida pela vacina e confirmar a possibilidade de
administracdo, no mesmo dia, da vacina contra a gripe, foi elaborado um flyer
(anexo 2) no mesmo formato utilizado para a comunicacdo em saude sobre a
vacina da gripe. Este flyer foi muito bem recebido, mais uma vez, pelos utentes da
Farmacia Lemos e visto com bons olhos pelos seus colaboradores, que, uma vez

mais, tinham ao dispor um suporte fisico contendo informacdo fidedigna e
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necessaria. O objetivo primario consistia em informar da inclusdo no Programa

Nacional de Vacinacéo.

Coronavirus e COVID-19

Os Coronavirus constituem um grupo de virus de RNA+ de cadeia simples
da familia Coronaviridae.l*4l Apesar de conhecidos desde 1960, estes virus tém
sido responsaveis por inimeras epidemias de doenca respiratéria ao longo dos
tempos. De entre as doencas mais graves causadas por virus da familia
Coronaviridae encontram-se 0s responsaveis pelas epidemias de pneumonia
atipica grave na China em 2002, no Médio Oriente em 2012 e em 2015 na Coreia
do Sul, causadas, respetivamente, por diferentes estirpes do virus, o denominado
SARS-CoV, MERS-CoV, SARS-CoV-2.[15116](17]

Foi na sequéncia do surgimento de uma nova estirpe do Coronavirus, um
virus zoondético, na China, na ultima semana de 2019, e do alastre da infecdo
respiratéria por ele causada a quase todos os continentes, que se tornou
necessério investir na informacéao clinica ao utente. Todos os dias, no balcdo de
atendimento da Farmécia Lemos, surgiram questfes acerca do virus que alarmou
0 mundo no inicio do ano 2020 para as quais 0 Farmacéutico deve estar preparado
para responder. Desta forma, além de toda a pesquisa realizada individualmente
pelos profissionais de farmacia de forma a prontifica-los para a resposta ao utente,
foram elaborados flyers de informacao clinica ao utente e disponibilizados no
balcdo da Farmacia Lemos, por forma a suscitar a curiosidade, o questionamento

e preparar 0s utentes quanto as medidas de prevenc¢ao e protecdo pessoais.

O causador de COVID-19 é um virus da familia Coronaviridae responsével
pela pandemia mundial que assolou o planeta no inicio do ano 2020 e que, até a
data de concluséo deste relatério, ja havia vitimado mais de quatro mil pessoas em
todo o mundo e infetado cerca de cento e dez mil.l'81 Ao que é conhecido, trata-se
de um Coronaviridae que tera advindo do virus causador de SARS (Severe Acute
Respiratory Sindrome) e que infetou os humanos por consumo de animais
contaminados provenientes de um mercado local na cidade de Wuhan, na China.
Foram isoladas amostras de fluidos respiratérios de doentes com sintomas de
pneumonia atipica e analisados laboratorialmente, o que permitiu identificar o novo
Coronavirus como sendo semelhante ao SARS-CoV ja conhecido, mas mantendo

semelhancas capazes de lhe atribuir a denominacdo de SARS-CoV-2. O novo
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coronavirus demonstrou apresentar um padrao de contagio semelhante ao SARS-

CoV, mas menor viruléncia.[19201[21]

A gravidade da infecdo pelo SARS-CoV-2 reside, essencialmente, na
populacao mais fragilizada, com o sistema imunitario comprometido, nas pessoas
com problemas respiratorios pré-existentes, doencas respiratérias crénicas,
idosos, nos quais se verificou a maioria das mortes ocorridas na sequéncia da

pandemia.l?0

O contagio por SARS-CoV-2 ocorre por contacto com aerossois
produzidos pela tosse ou espirro de doentes infetados, através do ar contaminado
e de superficies ou através do consumo de carnes malcozinhadas de animais
contaminados.2ll E, portanto, necessario informar os utentes das possibilidades de
infecdo e da forma como se podem proteger e € nesse sentido que, na decorréncia
do estagio, foram elaborados flyers informativos contendo as informacdes mais
relevantes para que a Farmacia Lemos contribuisse, no seu papel em salde, para

a contencéo da epidemia.

A comunicacdo em saude é dificultada pela linguagem eminentemente
cientifica e pelos termos técnicos nem sempre claros de comunicar a populacao.
Além disso, é necessario tratar a informacdo de forma a ndo contribuir para o
alarmismo, principalmente quando tratamos assuntos de cariz epidemiolégico cuja
natureza € intrinsecamente assustadora, podendo provocar uma reagao
superestimada na populagdo a qual comunicamos um assunto de salde. Por estes
motivos, foi selecionado o formato mais simples, um flyer tamanho A6 contendo as
respostas as perguntas mais frequentes que surgiram ao balcdo da Farmacia
Lemos e outras consideradas pertinentes para esclarecer a etiologia e a
infeciologia da doenca (anexo 3). Considerei relevante explicar em que consiste o
novo virus, que doenca pode provocar, como se pode transmitir, como nos
podemos prevenir e proteger e quais 0s sintomas que causa, aconselhando a
consulta do Servico de Saude 24 no caso do surgimento dos mesmos, como é

aconselhado pela DGS.

O resultado obtido com a implementacdo destes flyers foram muito
satisfatérios, uma vez que a populacdo mais envelhecida ndo tem, na sua maioria,
acesso aos meios de informacado instantdneos e os utentes que tém acesso aos
mesmos tém dificuldade em escolher a informacdo mais credivel e fidedigna.

Assim, a disponibilidade da Farmacia Lemos em responder e esclarecer as
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questdes dos seus utentes permite conceder-lhes informacédo credivel, na qual
eles confiam e que transmitem com a seguranca de que se encontra atualizada e
cientificamente correta. A satisfacdo por parte dos profissionais de farméacia em
conceder esta informacdo num formato fisico também produziu um resultado
positivo no projeto e permitiu abrir a cadeia de transmissdo da informacdo por
sugestdo de leitura do flyer sempre que o utente demonstrou interesse na

tematica.

Folhetos Informativos de Medicamentos Manipulados

O Laboratorio de Manipulados da Farméacia Lemos produz inimeros
medicamentos manipulados de entre 0s quais suscitaram maior interesse as
suspensdes e solucdes pediatricas, desde o inicio do estagio curricular naquelas

instalacoes.

As suspensfes e solugdes para uso oral pediatrico sdo normalmente
produzidas no Laboratério de Manipulados por uma das seguintes razdes: por
auséncia de forma comercial com a dosagem pretendida, por inexisténcia de
formulacdo farmacéutica da substancia ativa em suspensdo ou solugdo ou por se

tratar de uma terapéutica personalizada as necessidades do utente.

Uma realidade percebida na decorréncia da dispensa de medicamentos
manipulados aos representantes dos utentes pediatricos da farmacia consistiu no
quase total desconhecimento da indicacdo terapéutica dos medicamentos
manipulados que administravam as suas criangas bem como recorrentes dividas
acerca da posologia e efeitos adversos dos mesmos. As dlvidas eram
esclarecidas pelos farmacéuticos e profissionais de farmacia no ato do
atendimento, mas subsistia a duvida em relacdo ao real desconhecimento dos

utentes quanto aos seus medicamentos manipulados.

E desta forma que surge a necessidade de criacdo de folhetos
informativos contendo informacéo credivel, cientifica e adequada as duvidas
persistentes dos utentes pediatricos e seus representantes ou progenitores. O
objetivo fulcral é a dilucidacdo dos utentes acerca da natureza da terapéutica
personalizada a qual estdo sujeitos e fornecer-lhes a informacdo num suporte

fisico, com total garantia da sua veracidade e rigor.

O método escolhido para o desenvolvimento dos folhetos informativos dos

Medicamentos Manipulados consistiu na escolha das suspensdes e solucdes
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pediatricas mais frequentemente encomendadas ao laboratério e estudo dos seus
dossiers (cada formulacdo da Farmacia Lemos contém um dossier com toda a
informacéao cientifica e estudos de estabilidade respetivos) de forma a escolher a
informacdo mais pertinente a utilizar. No caso das suspensdes cuja substancia
ativa advém de medicamentos comerciais em forma de capsulas ou comprimidos,
foi extraida informacéao terapéutica e efeitos secundarios e adaptada a informacao
posolégica ao peso corporal dos utentes pediatricos constante do prontuario
terapéutico disponibilizado online pelo Infarmed. A demais informac&o relativa a
forma farmacéutica de fabrico na Farméacia Lemos foi retirada do dossier do
medicamento manipulado, que compila inUmeras fontes bibliograficas e pareceres
do LEF (Laboratério de Estudos Farmacéuticos), laboratério que analisa e ajusta
formulagBes de medicamentos manipulados e fornece informacao sobre férmulas

magistrais.

Os medicamentos manipulados escolhidos para o efeito foram a Solugéo
Oral de Captopril a 0,1%, a Solucdo Oral de Propranolol a 0,1% (m/V), a 0,2%
(m/V), a 0,4% (m/V), a 0,5% (m/V) e a 1% (m/V), a Suspensdo Oral de
Indometacina a 0,2% (m/V), a Suspensdo Oral de Trimetoprim a 1% (m/V), a
Suspensdo Oral de Acido Ursodesoxicdlico a 1,5% (m/V), a Suspensdo Oral de
Clopidogrel a 0,5% (m/V), a Suspensdo Oral de Diazepam a 0,2% (m/V), a
Suspensédo Oral de Fenobarbital a 1% (m/V) e Suspensédo Oral de Fenobarbital a
1% (m/V) Isenta de aclcar, a Suspensdo Oral de Oxibutinina a 1% (m/V) e a

Suspenséo Oral de Riboflavina 1% (m/V).

Foram reconhecidos, em deliberagdo com a Diretora Técnica e com a
Farmacéutica responsavel no laboratério de manipulados, os pontos-chave a
referir nos folhetos informativos de medicamentos manipulados como o0s
recorrentemente encontrados nos folhetos informativos de medicamentos
comerciais, tendo estes sido tomados como modelos base para a elaboracdo dos
folhetos deste projeto. Destes tdpicos-chave, tomei a liberdade de separar a
informacdo em cinco titulos: O que contém este medicamento e para que é
utilizado (contendo informacé&o geral da substancia ativa e de algum excipiente se
necessario); Adverténcias, precaucdes e efeitos secundéarios possiveis; Como
tomar este medicamento manipulado; Como conservar este medicamento
(considerando que os medicamentos manipulados e as suspensdes em particular
apresentam condicdes especiais de conservacdo e prazos de validade diferentes

dos medicamentos comerciais); Informacdo importante para si (contendo frases
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curtas de impacto com informacdes a considerar pelo utente e que este deve
memorizar); Posologia. No campo onde se refere a posologia, o formato escolhido
para apresentar a mesma consistiu numa tabela béasica que relaciona a
concentracdo e, por se tratarem de utentes pediatricos, a posologia para
administracdo das suspensdes e solu¢gbes que varia com o peso da crianga, pelo
gue foram efetuados célculos e indicada a posologia adequada ao valores de peso

corporal.

Solucéao Oral de Captopril a 0,1% (m/V)

De entre as solugbes escolhidas constam diferentes grupos terapéuticos
para diferentes condi¢des e patologias. A Solugéo de Captopril foi escolhida por se
tratar de um medicamento manipulado usado para a terapéutica de hipertenséo
arterial e de insuficiéncia cardiaca crénica.?2 O captopril € uma substancia
inibidora da enzima conversora da angiotensinal?? e o motivo pelo qual é
produzida uma solucdo desta substancia ativa no Laboratério de Medicamentos
Manipulados da Farmacia Lemos prende-se com a inexisténcia desta forma
farmacéutica como medicamento comercial e ser possivel a escolha da
concentracdo da substancia ativa no medicamento por parte do clinico prescritor,
personalizando a terapéutica de acordo com as necessidades do utente pediatrico

a quem é prescrita.

As contraindicacbes e o0s efeitos secundarios dos medicamentos
manipulados constituem uma grande dulvida colocada aos profissionais de
farmé&cia no atendimento e foi no sentido de os esclarecer que, com o apoio do
Prontuario Terapéutico, foram devidamente enumerados no folheto informativo. O
captopril € desaconselhado e, em muitos casos, contraindicado em utentes que
apresentem quadro de vomitos e diarreia prolongados, problemas renais,
problemas cardiacos, problemas hepaticos e diabetes. Este IECA (Inibidor da
Enzima Conversora da Angiotensina) raramente causa efeitos adversos, podendo,
no entanto, causar alteracdes do sono, perda de paladar, tonturas, tosse seca,

vémitos, dispneia, irritacdo gastrica, diarreia, secura da boca e prurido.[22

Para efeitos de calculo de posologia, a literatura vigente, aceite e utilizada
consiste no Prontuario Terapéutico disponibilizado pelo Infarmed e de existéncia
fisica na biblioteca da Farméacia Lemos. O captopril para uso pediatrico deve ser
administrado, inicialmente, na dose de 0,3 miligramas por quilograma de peso

corporal por dial?®l e, apesar da prescri¢édo do clinico ser imperativa na terapéutica,
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os valores diarios foram organizados numa tabela sintese para orientacdo dos pais
e cuidadores dos utentes pediatricos do Laboratério de Medicamentos
Manipulados da Farméacia Lemos, relacionando intervalos de peso corporal com o
intervalo de volume de solucdo que devem administrar, por dia, ao utente, sendo
informacéo constante do folheto informativo deste medicamento manipulado

(anexo 4).

Solucgéo Oral de Propranolol

A Solucdo Oral de Propranolol integrou o grupo de medicamentos
manipulados de uso pediatrico para os quais foi proposta a elaboracdo de um
folheto informativo por se tratar de um medicamento relevante para o controlo de
arritmias cardiacas, taquicardia ansiosa, angina de peito, hipertensao essencial
entre outras patologias de natureza cardiovascular. O Laboratério de
Medicamentos Manipulados da Farmacia Lemos produz essencialmente cinco
concentracdes diferentes para os seus utentes, a Solu¢édo de Propranolol a 0,1%
(m/V), a 0,2% (m/V), a 0,4% (m/V), a 0,5% (m/V) e a 1% (m/V).

O modelo do folheto informativo que acompanha este medicamento
manipulado é semelhante para todas as solucdes e suspensdes e organiza a
informacdo do medicamento nas mesmas categorias. Assim, foram enumerados
as contraindicacdes e os efeitos secundarios possiveis deste medicamento e
destacada a contraindicagdo em caso de asma ou broncoespasmo.?4 A
administragdo deste medicamento a utentes com bradicardia, choque
cardiogénico, hipotensdo, acidose metabdlica, em caso de perturbacbes
circulatérias graves de artérias periféricas, bloqueio auriculo-ventricular ou na
presenca de insuficiéncia cardiaca ndo controlada é fortemente

desaconselhado.?4

A posologia em utentes pediatricos € determinada individualmente pelo
clinico, existindo, no entanto, valores indicativos de dose maxima que devem ser
respeitados e que se apresentam como 20 miligramas duas a trés vezes ao dia
para criancas com idade inferior a 12 anos de idade e a dose adulta de 80
miligramas duas a trés vezes ao dia para as criangcas com idade superior a 12
anos.[?4 As doses maximas diarias foram organizadas numa tabela e apresentadas

no respetivo folheto presente no anexo 5.
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Suspenséo Oral de Indometacina a 0,2% (m/V)

A Suspenséo Oral de Indometacina € um medicamento pertencente ao
grupo dos anti-inflamatdérios nédo esteroides e é normalmente usado na terapéutica
de alivio da dor e reducao da febre e inflamacao decorrente de artrites, fraturas e
deslocacdes, lesées musculares e 6sseas, contracdo muscular e dos tratamentos

dentarios mais invasivos.[23]

Este medicamento manipulado apresenta-se sob a forma de uma
suspenséo de cor branca, aspeto homogéneo e cheiro caracteristico a banana e
apresenta alta tolerabilidade e efeitos indesejaveis suaves como dor cabeca,
tonturas, vertigens, fadiga, nauseas, vomitos, indigestao, dor abdominal, perda de

apetite, prisdo de ventre, diarreia e aumento da presséo arterial.2%]

E muito relevante informar o utente acerca das contraindicacbes do
medicamento manipulado e, nesse sentido, foi referida a contraindicacdo da
Indometacina em doentes com historial de hemorragia gastrointestinal, sujeitos a

cirurgia Bypass arterial coronaria, insuficiéncia cardiaca grave ou Ulcera péptica.[?%

Um dos objetivos do folheto informativo é fornecer esclarecimento acerca
da administracdo e posologia da Suspensdo Oral de Indometacina, que, em
utentes pediatricos, é definida em fun¢é@o do peso corporal da crianga e ndo pode
ser usada em criancas com idade inferior a dois anos de idade. Assim, estando
descrita a posologia acertada em quatro miligramas por quilograma de peso
corporal por dial?®®, os valores de dose diaria e de quantidade diaria em mililitros
foram calculados e organizados na tabela constante do folheto informativo (anexo
6).

Suspenséao Oral de Trimetoprim a 1% (m/V)

A Solucdo Oral de Trimetoprim é um medicamento manipulado com
atividade antibidtica, sendo o Trimetoprim um forte antibiético da classe das
aminopiridinas que atua por inibicdo da sintese do &cido folinico nas bactérias.[?°!
Este medicamento manipulado é utilizado para o tratamento de infe¢cdes por
Pneumocystis carinii e Salmonella spp., do trato respiratorio, de infegdes oculares,

do trato urindrio e prostatites.[?”]

Este medicamento manipulado apresenta-se sob a forma de uma

suspenséo de uso pediatrico com aspeto homogéneo apds agitacdo e de cheiro
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caracteristico a banana e requer a sua conservacao em frigorifico para assegurar a

atividade do principio ativo.

Como todos os medicamentos, a suspensdo de Trimetoprim apresenta
efeitos secundarios, no entanto, estes sdo, em geral, leves e transitérios e de

natureza digestiva.?’]

A dose méxima diaria para o toma de Trimetoprim é de cento e cinquenta
miligramas, sendo recomendada a administracdo de 0,3 a 0,4 mililitros da
suspenséo por quilograma de peso corporal, duas vezes ao dia, com duracdo de
tratamento de dez dias para tratamento de infecdes agudas.?®! Para profilaxia de
infecdes do trato urinario, é aconselhada a administracdo de 0,1 a 0,2 mililitros da
suspensdao por quilograma de peso corporal por dia, preferencialmente a noite.[2¢l
Estes valores foram considerados para o calculo da quantidade em mililitros para o
tratamento de infecbes aguda e para a profilaxia de infecdes urinarias e
organizados conforme o peso corporal do utente pediatrico, organizado em
escaldes pré-definidos e apresentado no folheto informativo deste medicamento

manipulado (anexo 7).

Suspensdo de Acido Ursodesoxicélico a 1,5% (m/V)

Este medicamento manipulado é usado para dissolugdo de calculos
biliares de colesterol transparentes ao raio-X e que ndo excedem quinze
milimetros de didmetro, uma vez que o acido ursodesoxicolico existe naturalmente,
em pequenas quantidades, na bilis humana. Este medicamento &, geralmente,
utilizado no tratamento de digestBes dificeis de origem biliar e apresenta-se sob a

forma de uma suspenséo de cor branca e aspeto homogéneo.

Este medicamento é contraindicado em utentes que apresentem afecdes e
patologias do foro gastrointestinal e hepético e ndo pode ser administrado em
simultdneo em utentes em terapéutica com colesteramina, estrogénios e
contracetivos orais por aumentarem a eliminacdo biliar e pode causar efeitos

secundarios relacionados com o aparelho digestivo.[28l

A dose diaria recomendada na terapéutica com acido Ursodesoxicélico é
dez miligramas por quilograma de peso corporal para dissolucdo de célculos
biliares ou de duzentos e cinquenta miligramas por dia no tratamento de gastrite de

refluxo biliar.28] E recomendada a administracdo do medicamento de manh3, a

tarde e a noite, mas a posologia € sempre dependente da prescricdo médica que
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motiva a producdo deste medicamento manipulado. As doses diarias foram
organizadas na tabela constante do folheto informativo (anexo 8) cuja informacéo
foi adaptada da tabela constante no folheto informativo de Ursofalk 250®,
medicamento comercial em forma de capsulas de acido Ursodesoxicélico, utilizado

na producao da suspensao de acido Ursodesoxicolico pela Farmacia Lemos.

Suspenséo Oral de Clopidogrel a 0,5% (m/V)

Este medicamento manipulado cujo principio ativo é o clopidogrel tem
atividade antiagregante plaquetario, sendo utilizado no para reduzir o risco de
formacao de codgulos sanguineos e consequente risco de AVC (Acidente Vascular

Cerebral) e Ataque Cardiaco.[??

A Suspensdo Oral de Clopidogrel apresenta-se sob a forma de uma
suspensao de cor rosada e aspeto homogéneo. A sua utilizacdo deve ser prudente
em caso de risco de hemorragia e em caso de terapéutica concomitante com
outros anticoagulantes orais ou algum inibidor seletivo da recaptacdo de

serotonina. (29

Os efeitos secundarios decorrentes da terapéutica com clopidogrel séo,
geralmente, suaves e de natureza gastrointestinal, havendo a possibilidade de

ocorréncia de alergia ao medicamento e risco aumentado de hemorragia. (29

A posologia recomendada assume o tratamento com doses baixas de 0,2
miligramas de clopidogrel por quilograma de peso corporal por dial?? e os valores
organizados em fungcdo do peso corporal dividido em escaldes pré-definidos
encontram-se organizados na tabela constante do folheto informativo elaborado

(anexo 9).

Suspenséao Oral de Diazepam a 0,2% (m/V)

Este medicamento manipulado apresenta o diazepam como principio ativo,
uma molécula pertencente ao grupo das benzodiazepinas e indicada no tratamento
de distarbios sintomaticos resultantes do estado de ansiedade. E utilizado como
adjuvante na terapéutica de desordens psiquiatricas como esquizofrenia e para

combater a rigidez muscular decorrente do espasmo.3%

Este medicamento manipulado apresenta-se sob a forma de uma

suspensdo de cor branca e aspeto homogéneo. E desaconselhada a terapéutica
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com diazepam e o consumo de bebidas alcodlicas bem como a interrupcao
abrupta do tratamento sob risco de desenvolvimento de sintomas de privacdo com
exacerbacdo do estado de ansiedade. De entre os efeitos secundarios possiveis
surgem fadiga, sonoléncia, fraqueza muscular, perturbacfes do foro psiquiatrico,
visdo turva, cardiomiopatias, vasculopatias, nauseas e outras afecfes do trato

gastrointestinal.l30

A posologia recomendada para a populacdo pediatrica consiste na dose
de 0,2 miligramas por quilograma de peso corporal por dial*?! e os valores de dose
diaria e quantidade em mililitros por dia encontram-se organizados na tabela
constante do folheto informativo (anexo 10) para categorias de peso corporal dos

utentes pediatricos.

Suspenséo Oral de Fenobarbital a 1% (m/V)

A Farméacia Lemos produz duas suspensdes pediatricas contendo
fenobarbital a 1% (m/V) como substancia ativa, uma delas com um veiculo isento
de acucar. O fenobarbital € um barbitdrico antiepilético e anticonvulsivante usado
no tratamento da epilepsia, de crises ténico-clonicas, convulsdes e na profilaxia de

crises convulsivas.B3

Este medicamento manipulado apresenta-se sob a forma de uma
suspensao de cor branca e aspeto homogéneo e é contraindicado em caso de
historial prévio de doengas cardiacas, perturbac¢des da funcéo hepatica ou renal e
ndo deve ser administrado em circunstancias de intoxicagdo com alcool ou em
toma concomitante com outros hipnéticos, indutores do sono ou analgésicos. 51 A
interrupgdo repentina da terapéutica com fenobarbital acarreta risco de
desenvolvimento de sintomas de privacdo que englobam convulsdes e possivel

morte. 311

A dose diaria recomendada para utentes pediatricos varia entre 1 e 6
miligramas de fenobarbital por quilograma de peso corporal por dial®! e encontra-

se organizada na tabela constante do folheto informativo (anexo 11).

Suspenséo Oral de Oxibutinina a 1% (m/V)

A Suspensdo Oral de Oxibutinina € um medicamento manipulado

anticolinérgico e antiespasmaédico indicado no tratamento de altea¢des urinarias
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causadas por contracdes involuntarias dos musculos da bexiga e na incontinéncia

urinaria.?2

Este medicamento manipulado apresenta-se sob a forma de uma
suspenséao de cor azulada e de aspeto homogéneo e é contraindicado em doentes
portadores de glaucoma, tumor prostatico, obstrugcdo urinaria ou intestinal, colite
ulcerosa, inflamacédo grave do intestino e em casos de doenca cardiaca. De entre
os efeitos secundarios possiveis, a Oxibutinina pode causar hipersensibilidade e
alergias, confusdo, cefaleias e vertigens, viséo turva, arritmias cardiacas, rubor,

obstipacgdo, nauseas, pele seca e retenc¢ao urinaria.l??

A dose maxima diaria recomendada de Oxibutinina para utentes
pediatricos é de 15 miligramas e € desaconselhado o uso em criancas com idade
inferior a 5 anos, sendo que as doses maximas recomendadas foram convertidas
para mililitros diarios de suspensdo a administrar e encontram-se organizadas na

tabela constante do folheto informativo (anexo 12).

Suspenséo Oral de Riboflavina a 1% (m/V)

A Riboflavina é vulgarmente designada por vitamina B2, uma vitamina
importante para a utilizacdo da energia proveniente dos alimentos. Esta vitamina é

utilizada no tratamento da arabinoflavinose e em casos de anemia microcitica.33!

Este medicamento manipulado apresenta-se sob a forma de uma
suspensao de cor laranja e é contraindicado o consumo de alcool durante o
tratamento com riboflavina bem como é desaconselhado a toma de fenotiazinas e

antidepressivos triciclicos por risco de interagdo.?!

As doses diarias recomendadas encontram-se organizadas na tabela
constante do folheto informativo (anexo 13) de acordo com a idade do utente
pediatrico, sendo a posologia sempre dependente da prescricdo do clinico e das

necessidades que este avalia no momento.

Comunicacao Interna

A comunicacgéo interna numa farmacia das dimensdes da Farmacia Lemos
€ de enorme relevancia e necessidade. A transmissdo da informacédo entre os
inimeros colaboradores é, muitas vezes, dificil e pouco efetiva. Deste modo, surge

a necessidade de criar protocolos e disponibiliza-los aos colaboradores da
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Farmécia Lemos e gerar avisos escritos para normalizar e regrar o sistema que é a
farmacia comunitaria. A definicdo das regras e dos protocolos a aplicar é da
responsabilidade da Direcao Técnica da farméacia e o cumprimento dos mesmos é

da responsabilidade pessoal de cada colaborador, da natureza do seu juizo ético.

Protocolos de Boas Praticas de Utilizagdo dos Sistemas de Refrigeragao

Na decorréncia de multiplas inconformidades associadas aos registos de
temperatura dos termohigrometros colocados nos sistemas de refrigeracdo da
Farmécia Lemos, foi necessario descobrir a origem de tais registos dispares. A
pedido da Direcdo Técnica, foram refeitos e reafirmados protocolos de Boas
Praticas de Utilizacdo dos Sistemas de Refrigeracdo e colados avisos nos
frigorificos de forma a que, aquando da abertura da porta por um colaborador, este
leia instintivamente o protocolo, e atente, especialmente, ao pedido de abertura
das portas dos mesmos para retirada de medicamentos por um periodo de tempo
0 mais curto possivel. O aviso criado e colado nas portas dos frigorificos da

Farmécia Lemos encontra-se anexo ao presente documento (anexo 14).

Avisos de utilizagao dos contentores de residuos de risco

No seguimento da necessidade identificada na atividade descrita
anteriormente, foi necesséario criar avisos claros e de alerta para a utilizacdo
correta dos contentores de depoésito de residuos de risco que, apesar de
apresentarem cores distintas, ndo eram do conhecimento de todos os
colaboradores da Farmacia Lemos. Foram elaborados autocolantes com a
descricdo sintética da finalidade de cada contentor, conforme identificavel no

anexo 15.

Estudo Galénico Tedrico de Capsulas de Libertacéo
Prolongada de Cloreto de Potassio

Na decorréncia da necessidade percebida aquando do estagio
profissionalizante que resultou da falta de medicamentos de libertacdo prolongada
de Cloreto de Potassio, uma vez que a industria deixou de os prover, A Farmacia
Lemos precisou procurar alternativas para assegurar a terapéutica dos seus

utentes. Neste sentido, comegou a produzir capsulas de libertagdo classica no
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Laboratério de Medicamentos Manipulados, no entanto, o perfil de libertacédo
destes medicamentos néo era adequado a necessidade dos utentes, uma vez que,
na libertacéo simples é rapidamente atingido um pico da concentracao plasmatica
do cloreto de potassio, podendo atingir concentracfes téxicas, que é procedido por
um decréscimo acentuado até niveis subterapéuticos do principio ativo no plasma.
Com esse proposito, foi elaborada a proposta de desenvolvimento de capsulas de

libertagdo prolongada de cloreto de potassio (anexo 16).

Considerac0es Gerais sobre Libertacdo Prolongada

Assume-se que, partindo de cépsulas mais ou menos convencionais, a
intencéo da libertacdo modificada é modular a libertagdo no espago e no tempo e
que no caso particular da libertagcdo prolongada, essa intengdo consiste em
prolongar o tempo de libertagdo do ou dos principios ativos.?4 A manutengéo de
um nivel sérico relativamente constante de principio ativo é o grande objetivo da
tecnologia de libertagdo prolongada dos medicamentos. Assume-se, também,
como objetivos adicionais, a diminuicdo significativa dos efeitos colaterais locais e
sistémicos que resultam da administracdo da forma de libertacdo prolongada em
detrimento da forma de libertagdo tradicional ou simples, bem como promover
concentracdes plasmaticas eficazes na terapéutica com substancias com tempo de
semi-vida bioldgico relativamente curto e minimizar a irritagdo gastrointestinal
decorrente da administragéo oral de farmacos.[3

No entanto, os riscos associados a formulagdo com tecnologia de
libertacdo prolongada existem e ndo devem ser descartados, compelindo sempre a
praticas de producdo que reflitam caracteristicas de qualidade farmacéutica,
evidentemente assegurados por testes laboratoriais aos quais amostras
sucessivas das capsulas produzidas devem ser sujeitos e devidamente
documentada a sua elaboracdo e respetivos resultados. As formulacbes de
libertagdo prolongada incorrem no risco de acumulagéo do farmaco sempre que a
velocidade de eliminacdo do mesmo for tdo singularmente lenta que prejudique a
saude do doente, ou sempre que a formulacao ndo esteja a ceder o farmaco com o
perfil temporal desejado e planeado e o doente manifeste sintomatologia de
intolerancia e intoxicac&o. 35 E acrescida a dificuldade de adaptac&o da cinética de
libertacdo do medicamento as demais ou no caso de o medicamento se apresentar
volumoso e de risco a sofrer intumescimento agressivo abstruindo e lesando o

intestino ou causando ma absor¢do do farmaco se o oposto se verificar.[3°!
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Esta estratégia nao foi estudada profundamente, uma vez que a Farmacia
Lemos obteve, antes da conclusdo do mesmo, autorizacdo de importacdo de
Kaleorid®, um medicamento francés que consiste em comprimidos de libertacédo
prolongada de cloreto de potassio que o Infarmed autoriza a importacdo como
resposta a auséncia de formas semelhantes no mercado portugués, para resposta

as terapéuticas de reposicdo de eletrolitos aos seus utentes.

A taxa de libertacdo do principio ativo contido numa capsula para
administracdo oral depende diretamente da sua taxa de dissolucdo nos liquidos
presentes no trato gastrointestinal. Estes liquidos sdo de natureza aquosa,
determinando a solubilizacdo dos farmacos de natureza hidréfila ou hidrossolavel
ou a maior dificuldade na solubilizacdo de farmacos de natureza lipdfila ou
lipossollvel.l¥l Esta condicéo constitui o principio basilar das formas farmacéuticas
de administracéo oral, especialmente das formas que se pretende que tenham um
perfil de libertagdo modificado, como é o caso da forma que dé raz&o a este
estudo.

Atendendo as caracteristicas quimicas da substancia ativa em causa, o
Cloreto de Potassio, um sal i6nico perfeitamente sollvel em agual®” e, portanto,
muito solavel nos liquidos gastrointestinais, solubilizaria imediatamente nos apdés a
sua administracdo, sendo imediatamente absorvido numa extensdo dependente
das caracteristicas i6nicas do Cloreto de Potdssio. Sem a escolha correta de
excipientes que impegam a sua solubilizacdo imediata nos liquidos géstricos,
qualquer formulacdo contendo o principio ativo em causa teria um perfil de
libertagdo classico e ndo traria as vantagens associadas a libertagdo prolongada,
tdo desejada para a potencializacdo do seu efeito terapéutico e a reducdo dos

efeitos secundarios sistémicos tao proprios da libertagédo simples

De entre as formas passiveis de enquadrar a tecnologia de libertagao
prolongada, os sistemas possiveis e atualmente vigentes englobam sistemas
osm@éticos e controlados por membranas, monoliticos e matriciais e formulacfes
pH-independentes. Como o objetivo da presente compilacdo de informacéo e
estudos é a escolha de uma tecnologia baseada na formulacao especial e escolha
inteligente dos excipientes capaz de permitir a libertacdo retardada de Cloreto de
Potassio de cépsulas duras, o modelo de libertagdo depende do excipiente que
constituiu a sua matriz. Ocorre ainda a possibilidade de revestir as capsulas duras
de gelatina de modo a que a libertacdo da S.A. proceda de forma prolongada,

sendo igualmente necesséaria uma etapa de granulacdo do Cloreto de potassio,
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mas neste caso, recorrendo a excipientes comuns, como a carboximetilcelulose,

posterior encapsulacao e revestimento das capsulas cheias.

Escolha tedrica do excipiente e da técnica de formulagcéo

A estratégia de formulagdo pensada, considera duas possibilidades
essenciais. Inclui a granulacdo do Cloreto de Potassio com um excipiente de
natureza lipéfila, por forma a que os granulos ndo se dissolvam no imediato no
suco gastrico e cedam a S.A. de forma prolongada, e posterior encapsulacao em
capsulas duras de gelatina ou, acrescendo o passo de revestimento de capsulas
duras de gelatina, granulacdo do KCI com um excipiente mais comum e
encapsulacdo em capsulas duras de gelatina que, posteriormente, serdo
revestidas com um revestimento lipofilo e resistente.

De entre as interminaveis possibilidades de excipientes, a escolha
inteligente daquele ou daqueles que deverdo constituir a formulagdo de cépsulas
de libertacdo prolongada devem atender as caracteristicas de solubilidade da
substancia ativa. Assim, sendo o Cloreto de Potassio um p6 cristalino e branco ou
incolor, perfeitamente solUvel na dgua e praticamente insolivel no alcooll®*7, a
substancia ativa requer que seja transformada num seu produto mais lipossolivel,
por forma a ndo se dissolver no imediato da administracdo no suco gastrico, de
natureza aquosa. Inimeras estratégias seriam possiveis, mas mais uma vez é
necessario atender a natureza quimica da substancia ativa e considerar a possivel
reatividade com excipientes.

Neste ponto, compreende-se a consideracdo de dois fatores relevantes
para a escolha do excipiente apropriado, sendo elas, a sua natureza perfeitamente
lipdfila e a sua baixa reatividade com o KCIl. Um excipiente que respeita de forma
integral ambas as condicdes é a Cera de Carnaliba.[38

De um modo geral, as ceras contém materiais que incluem glicerideos,
alcoois gordos, &cidos gordos ésteres desses &cidos gordos. O termo cera
corresponde a uma substancia que se apresenta sob a forma de um sélido plastico
a temperatura ambiente e liquido e com baixa viscosidade quando aquecido acima
do seu ponto de ebulicdo. No caso especial da cera de carnadba, esta cera é de
origem vegetal, sendo obtida da Palmeira, uma arvore indigena do Brasil. E
extraida da superficie de folhas secas de Palmeira. O tamanho e a uniformidade
das particulas obtidas é critico para as caracteristicas de revestimento da
substancia ativa. Durante a fase de emulsificacdo, a Substancia ativa hidréfila
tenderd para a fase aquosa externa da cera, até que a sua solubilidade na

temperatura de emulsificacdo seja atingida. O revestimento com ceras apresenta
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vantagens face ao revestimento com solucdes ou dispersdes de polimeros, por ser
mais barato, por ter origem vegetal e boa tolerabilidade e por conduzir a maior
gualidade de revestimento.[38]
O procedimento de producao consiste em:
e Verificar o estado de limpeza de todo o material;
e Pesar, em cépsula de porcelana, a cera de carnalba necessaria,
calculada com base na densidade do cloreto de potassio e da propria cera
(excipiente) necessarios para que, em cada capsula haja 600 miligramas

de principio ativo;

{(Veapsula —m 5.A.)
mexcipiente = dpa X d excipiente

e Pesar o Cloreto de Potassio em papel vegetal;
e Fundir totalmente, em banho de &gua, a 60-80°C, o Cloreto de Potassio e

a cera de carnauba;

e Misturar até obtencdo de uma mistura homogénea;
e Deixar arrefecer;

e Fragmentar e granular;

e Capsular;

e Embalar e rotular.

A estratégia alternativa consiste no revestimento de capsulas duras de
gelatina apds enchimento normal com Cloreto de Potassio e respetivo excipiente
(manitol) ja usado na sua producdo no laboratorio de manipulados da Farmacia
Lemos para a producdo de capsulas de 600 mg de Cloreto de Potassio com
libertagéo classica.

Este processo requer um liquido de revestimento que existe
comercialmente, sendo produzido e fornecido pela FAGRON, industria quimica
com sede em Espanha e um aparelho que permita o revestimento homogéneo das
mesmas. De forma pratica e acessivel, o processo de revestimento pode ser feito
com o aparelho de impregnacéo de granulos usado na homeopatia para impregnar
granulos de sacarose com as solugdes homeopaticas, sendo necessario uma série
de tentativas para obtencéo do tempo ideal que produza o melhor revestimento (30
minutos).

Para garantir que o produto final, no caso, capsulas para administracéo

oral satisfazem as necessidades de teor em substancia ativa, tdo cruciais para o
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sucesso da dose terapéutica e do consequente efeito terapéutico € necessario

submeter o produto final aos ensaios descritos na farmacopeia, nomeadamente:

Uniformidade de teor 2.9.6;
Uniformidade de massa 2.9.5;
Ensaio de desagregagdo dos comprimidos e das capsulas 2.9.1;

Ensaio de dissolucdo das formas soélidas 2.9.3.

A satisfacéo de todos estes ensaios por laboratérios competentes pode validar

esta formula como tratando cépsulas de libertacdo retardada de cloreto de

potédssio, constituindo uma alternativa a indisponibilidade no mercado de

medicamentos com estas caracteristicas farmacocinéticas.
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Anexos

Anexo 1 — Flyer Informativo Sobre a Vacina da Gripe

EPO B&IIE Vﬂﬂlﬂﬂﬂlﬂ

GHII’E
2019/2020

PARA QUEM?
Pessoas com 65 anos ou mais

Pessoas com doencas cronicas
dos pulmdes, coracao ou figado

Diabéticos em tratamento
Gravidas

Pessoas com outras tloencas
que diminuam a resisténcia as
infecdes

QUEM NAO PODE?

Quem tem alergias graves ao ovo
ou se teve reacao alérgica a uma
dose anterior da vacina da gripe

A VAGINA PODE
PROVOCAR GRIPE?
NAD! AVAGINA
GONTRA A GRIPE
NAD CONTEM
VIRUS VIVOS

PORQUE EUMA
VACIHA
TETRAVALENTE?
Avacina contém
4 tipos de virus
da gripe (2 do
tipoAe2do
tipo B)
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Anexo 2 - Flyer de Informacado Sobre a Vacina Prevenar 13®

PNEUMO
PNEUMO
nenn=2019/2020

PARA QUEM?
Gratuita para todas as criancas

nascidas a partir de 1de janeiro
de 2019

Gratuita para adultos com
doencas cronicas de alto risco,
portadores do virus VIH,

de doencas pulmonares
obstrutivas ou cancro do pulmao

Hos restanies casos, a aguisigdo da vacina na
farméacia é comparticipada em 15% do seu valor

QUEM NAO PODE?

Quem tem alergias grauves aos
constituintes e quem apresenta,
no momento, doenca febril aguda
grave

SAR DOENGA?
NAO! A UAGINA_
PREVENAR® NAO
GONTEM
MIGROORGANISMOS
uivos

POSSO TOMAR A UA-
GINA DA GRIPE HO
MESMO DIAS
PODE! NAO HA
QUALQUER RISGO
ASSOGIADO

PORQUE E UMA
UAGINA POLIVALEN-
TED

AVAGINA PROTEGE
GONTRA 13 SEROTI-
POS DE BAGTERIA
PHEUMOGOGO
DIFERENTES
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Anexo 3 — Flyer Informativo Sobre Coronavirus e Covid-19

2019-nCoV ou nGoV

0 QUEEP

E um virus zoonetico [de origem animal)
capaz e causar doenca respiratoria agu-
da no homem e de se transmitir pessoa a

pessoa!
GOMO SE TRANSMITE?
PO CONtacto oU cONSUMo
e carnes ge animais sil-
vesires oU por contacto
COM 0 ar contaminao por
um doente gue tosse ou
espirra, espalnantdo o vi-
rus. Deve estar atento se
viajou ou esteve em con-
tacio com alvuém gue te-
nha viajado para a Ghina
[ou outro pais afetadol no
GOMO ME POSSO PREVENIR?
£
Lavar e mesin- Cobriraboca  Cozinhar bem
fetar nem as a0 espirrar e a carne e os
maos com ao tossir ouos
frequéncia

Quais os sinto-
mas?

A sintomatolovia é seme-
Ihante a uma gripe co-
MM, POT iSS0 & impor-
tante gue esteja atento a
uirios fatores. Deve iso-
lar-se e contactar os ser-
viGos e saiide ou a linha
e saide 808 24 24 23 se
apresentar:

DIACULDRDER
RESPIRAR

Eseesieveem
contacio comum
doente infetado ou
se viajou ou esteve
com alguém que
Ienha viajado para
0s paises afetados
no uliimo més ou se
frequentou servicos
de saude que
tenham reportado a
admissao de
doentes portadores
do virus.

MAIS INFORMAGED:

hittps: fwana whoint

hittps: fwaw.dgs.pt

hittps:f fwsna. eooc sunopa. eu
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DATA__/__/_

Folheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que ¢ utilizado

Este medicamento manipulado

Os

tem como substincia ativa o
Captopril. um inibidor da enzima
conversora da angiotensina com
atividade anti-hipertensora & &
também usado para ajudar a
levar o sangue a todas as partes
do corpo em doentes com insufi-
ciéncia cardiaca crdnica. E usado
para tratar pessoas apds um
enfarte do miocardio, para me-

Farmocia

lhorar a sua sobrevivéncia e
reduzir o risco de desenvolver
outros problemas cardiacos.

Este medicamento manipulado
apresenta-se sob a forma de
uma solugdo oral incolor ou de
cor ligeiraments amarelada, de
aspeto limpido e homogéneo & de
cheiro caracteristico a banana.

Adverténcias, Precaucies e Efeitos Secunddrios Possiveis

Néo tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade a0 Captopril ou a outro
medicamento da mesma classe.
se se tem antecedentes de ede-
ma angioneurdtico ou angioede-
ma associado a tratamento
anterior com um inibidor da ECA.
Se estiver grdvida, ndo tome
este medicamento. 0 uso conco-
mitante de alguns medicamentos
requer a detalhada andlise da
terapéutica por parte do seu
médico ou farmacéutico. Nomea-
damente a terapéutica concomi-

tante com captopril & antagonis-
tas dos recetores da angiotensi-
na Il (ARA) ou com aliscireno.
Deve informar o seu médico ou
farmacéutico se tem recorren-
temente vimitos ou diarreia
prolongados, problemas renais,
problemas cardiacos, problemas
hepaticos ou diabetes. 0 uso de
captopril em criangas requer o
acerto da posologia, uma vez
que foram reportados casos de
diminuigdo excessiva & imprevi-
sivel da tensdo arterial. Deve
informar o seu médico se estd a

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de dvida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada varia de acordo com a
patologia & com o peso corporal

do doente. Nas criangas, a dose &
dependents do peso corporal,
correspondendo a 0.3 mg por
quilograma de peso, administrada
trés vezes ao dia. As doses did-
rias recomendadas para a tera-
péutica com captopril em crian-

Como conservar este medicamento

tomar outros medicamentos
com o intuito de baixar a tenséo,
esteroides, antineoplésicos.
analgésicos, medicamentos para
a artrite, antidepressivos ou
antipsicdticos. Os efeitos secun-
ddrios sdo. em geral, nulos. No
entanto podem surgir alteragdes
do sono. perda do paladar, ton-
turas, tosse seca. dispneia,
nduseas, vimitos, irritagdo
géstrica, dor abdominal, diar-
reia, obstipagio, secura da boca,
prurido com ou sem exantema e
alopécia.

gas encontram-se organizadas
na tabela constante deste folheto
informativo em fungdo do peso
corporal & em mililitros por dia,
sendo o valor divisivel pelas trés
tomas didrias recomendadas.

A Solugéo Oral de Captopril 0.1 % deve ser conservada em local fresco e seco, fora do alcance das criangas, por

30 dias apds a data de produgdo indicada no ratulo da embalagem.

Anexo 4 — Folheto Informativo da Solugéo Oral de Captopril a 0,1% (m/V)

Solugéo Dral de
Captopril a 0,1%
(m/V)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.

> Contém agicar e lac-

tose.
> lso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> MAntes de usar, leia
atentamente este
folheto informativa.

Peso corpo-  Dose didria  Duantidade

ral (Kg) (mg) em mL/dia
15-30 45-9 45-9

31-46  93-138 93-138
47-62  14)-186  141-186
63-78 189-234 188-234
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DA/ [

Folheto Informativo

Farméceia

0 que contém este medicamento e para que é utilizado

Propranolol, utilizado no controlo
da hipertensdo essencial & renal,
no tratamento da angina de peito,
na profilaxia de recuperagéo de
enfarte agudo do miocardio, bem
como no controlo da maioria das
arritmias cardiacas (taquicardia
atrial paroxistica e as causadas

Este medicamento manipulado
tem como substincia ativa o

ra), na profilaxia da enxagueca,
no tratamento do tremor essen-
cial. no controlo da ansiedade e
da taquicardia ansiosa. 0 propra-
nolol também & usado como
adjuvante do tratamento da tiro-
toxicose & de crises tirotdxicas,
no tratamento de cardiomiopatia

por catecolaminas ou dig

& do feocr Este medi-

taquicardia sinusal persi
ou extrassistole atrial & na ex-
trassistole ventricular prematu-

ipulado apresenta-
se sob a forma de uma solugio
incolor & aspeto homogéneo.

Adverténcias, Precaucdes e Efeitos Secunddrios Possiveis

Néo tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade a0 propranolol, bem como
em caso de histdria de asma
brénquica ou broncoespasmo.

bagdes circulatdrias graves das
artérias periféricas, bloqueio
auriculo-ventricular do sequndo
ou terceiro grau, em caso de
sindrome “sick simus”, em casos
de insuficiéncia cardiaca nio
controlada, fescromocitoma nio
tratado, ou em caso de angina
de Prinzmetal, por ter um efeito
beta-bloqueador. 0 propranolol
pode ainda modificar os sinais
de hipoglicémia mesmo em nio
diabéticos. A terapéutica com

0 propranclol nio deve ser
administrado a doentes com
bradicardia, em casos de choque
cardiogénico, hipotensio, acido-
se metablica. e apds um jejum
prolongado. E igualmente con-
traindicado em caso de pertur-

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de divida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada varia de acordo com a
patologia-alva, mas ndo deve
exceder os B40 mg/dia para

adultos em terapéutica de hiper-
tensdo, os 480 mg/dia em casos
de angina de peito, os 240 mg/
dia em arritmias & enxaquecas.
os 160 mq/dia em casos de tre-
mor, ansiedade, taquicardia ansi-
osa, tirotoxicose, pds enfarte &
cardiomiopatia e ndo deve ultra-

Como conservar este medicamento

propranolol requer especial
atengdo quando concomitante
com antiarritmicos, outros beta-
bloqueadores, antagonistas do
célcio, dihidropiridinas, agentes
simpaticomiméticos, cimetidina
ou hidralazina, ergotamina,
anestésicos e inibidores da
prostagladina  sintetase. Este
medicamento ndo deve ser ad-
ministrado a gravidas e lacten-
tes.

passar os B0 mg/dia em casos
de feocromocitoma.

A posologia & sua utilizagdo em
criangas € determinada individu-
almente, estando os valores
indicativos da dose méxima orga-
nizados na tabela constante
deste folheto informativo.

A Solugéo Oral de Propranclol a 0.1 % deve ser conservada no frigorifico e fora do alcance das criangas por um
periodo de 60 dias a contar da data de fabrico indicada no rdtulo da embalagem.

Anexo 5 — Folhetos Informativos das Solu¢des Orais de Propranolol a 0,1%, 0,2%
0,4%, 0,5% e 1% (m/V)

Solugdo Dral de
Propranolol a 0.1%
(m/V)

Informagdo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> lso pedidtrico.
> Contém agicar.
> lso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> Antes de usar, leia
atentamente este
folheto informativo.

Dose médxima para criangas

Dose digria  Ouantidade

- (mg) em mL/dia

<12 anos 60 B0

>12 anos 240 240
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DNTA__/

Folheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que € utilizado

Propranolol, utilizado no controlo
da hipertensao essencial e renal,
no tratamento da angina de peito,
na profilaxia de recuperagio de
enfarte agudo do miocardio, bem
como no controlo da maioria das
arritmias cardiacas (taquicardia
atrial paroxistica e as causadas
por catecolaminas ou digoxina,
taquicardia sinusal persistente
ou extrassistale atrial e na ex-
trassistole ventricular prematu-

Este medicamento manipulado
tem como substincia ativa o

ra). na profilaxia da enxaqueca.
no tratamento do tremor essen-
cial, no controlo da ansiedads &
da taquicardia ansiosa. 0 propra-
nolol também € usado como
adjuvante do tratamento da tiro-
toxicose & de crises tirotdxicas,
no tratamento de cardiomiopatia
& do feocromocitoma. Este medi-
camento manipulado apresenta-
se sob a forma de uma solugéo
incolor e aspeto homogéneo.

Adverténcias, Precaucies e Efeitos Secundarios Possiveis

bagdes circulatdrias graves das
artérias periféricas, bloqueio
auriculo-ventricular do sequndo
ou terceiro grau, em caso de
sindrome “sick simus”, em casos
de insuficiéncia cardiaca néo
controlada, feocromocitoma néo
tratado ou em caso de angina de
Prinzmetal, por ter um efeito
beta-bloqueador. 0 propranolol
pode ainda modificar os sinais
de hipoglicémia mesmo em ndo
diabéticos. A terapéutica com

Néo tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade a0 propranalol, bem como
em caso de histdria de asma
brénquica ou broncoespasmo.

0 propranolol ndo deve ser
administrado a doentes com
bradicardia. em casos de choque
cardiogénico, hipotensio, acido-
se metabdlica, e apds um jejum
prolongado. E igualmente con-
traindicado em caso de pertur-

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
e consulte-os em caso de divida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada varia de acordo com a
patologia-alve, mas ndo deve
exceder os 640 mg/dia para

adultos em terapéutica de hiper-
tensio, os 480 mg/dia em casos
de angina de peito. os 240 mg/
dia em arritmias e enxaquecas,
os 160 mg/dia em casos de tre-
mor, ansiedade. taquicardia ansi-
osa, tirotoxicose. pds enfarte &
cardiomiopatia & ndo deve ultra-

Como conservar este medicamento

propranolol requer especial
atengdo quando concomitants
com antiarritmicos, outros beta-
bloqueadores. antagonistas do
célcio, dihidropiridinas, agentes
simpaticomiméticos, cimetidina
ou hidralazina, ergotamina,
anestésicos e inibidores da
prostagladina sintetase. Este
medicamento ndo deve ser ad-
ministrado a gravidas e lacten-
tes.

passar os B0 mg/dia em casos
de feocromacitoma.

A posologia & sua utilizagdo em
criangas & determinada individu-
alments, estando os valores
indicativos da dose maxima orga-
nizados na tabela constante
deste folheto informativo.

A Solugdo Oral de Propranolol a 0.2 % deve ser conservada no frigorifico e fora do alcance das criangas por um

periodo de 60 dias a contar da data de fabrico indicada no rdtulo da embalagem.

Solugdo Oral de
Propranolol a 0,2%
(m/V)

Informagdo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Contém agiicar.
> lso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> Antes de usar, leia
atentamente este
folheto informativo.

Dose maxima para criangas

Quantidade
em mL/dia

Dose didria

ldade i)

<12 anos B0 30

240 120

>12 anos
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Falheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que € utilizado

Este medicamento manipulado
tem como substincia ativa o

Propranalol, utilizado no controlo
da hipertenséo essencial e renal,
no tratamento da angina de peito,
na profilaxia de recuperagio de
enfarte agudo do miocardio, bem
como no controlo da maioria das
arritmias cardiacas (taquicardia
atrial paroxistica e as causadas
por catecolaminas ou digoxina,
taquicardia sinusal persistente
ou extrassistole atrial & na ex-
trassistole ventricular prematu-

Farmacia

ra). na profilaxia da enxaqueca,
no tratamento do tremor essen-
cial, no controlo da ansiedade &
da taquicardia ansiosa. 0 propra-
nolol também € usado como
adjuvante do tratamento da tiro-
toxicose & de crises tirotdxicas.
no tratamento de cardiomiopatia
& do feocromocitoma. Este medi-
camento manipulado apresenta-
se sob a forma de uma solugéo
incolor & aspeto homogéneo.

Adverténcias, Precaucdes e Efeitos Secunddrios Possiveis

Néo tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade a0 propranclol. bem como
em caso de histéria de asma
bréinguica ou broncoespasmo.

0 propranolol ndo deve ser
administrado a doentes com
bradicardia, em casos de chogue
cardiogénico, hipotensio, acido-
se metablica, e apds um jejum
prolongado. E iqualmente con-
traindicado em caso de pertur-

bagdes circulatdrias graves das
artérias periféricas, bloqueio
auriculo-ventricular do sequndo
ou terceiro grau, em caso de
sindrome “sick simus”, em casos
de insuficiéncia cardiaca ndo
controlada, feocromocitoma nio
tratado ou em caso de angina de
Prinzmetal, por ter um efeito
beta-bloqueador. 0 propranolol
pode ainda modificar os sinais
de hipoglicémia mesmo em ndo
diabéticos. A terapéutica com

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de divida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada varia de acordo com a
patologia-alve, mas ndo deve
exceder os 640 mg/dia para

adultos em terapéutica de hiper-
tenséo, os 480 mg/dia em casos
de angina de peito, os 240 mg/
dia em arritmias e enxaquecas,
os 160 mg/dia em casos de tre-
mor, ansiedade. taquicardia ansi-
osa, tirotoxicose, pds enfarte &
cardiomiopatia & nio deve ultra-

Como conservar este medicamento

propranolol requer especial
atengdo quando concomitante
com antiarritmicos, outros beta-
bloqueadores. antagonistas do
célcio, dihidropiridinas, agentes
simpaticomiméticos, cimetidina
ou hidralazina, erqotamina,
anestésicos e inibidores da
prostagladina  sintetase. Este
medicamento ndo deve ser ad-
ministrado a gravidas e lacten-
tes.

passar os B0 mg/dia em casos
de feocromocitoma.

A posologia & sua utilizagdo em
criangas € determinada individu-
almente, estando os valores
indicativos da dose maxima orga-
nizados na tabela constante
deste folheto informativo.

A Solugéo Oral de Propranclol a 0.4 % deve ser conservada no frigorifico e fora do alcance das criangas por um
periodo de 60 dias a contar da data de fabrico indicada no rotulo da embalagem.

Solugéo Oral de
Propranolol a 0,4%
(m/V)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Contém agicar.
> lso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> hntes de usar, leia
atentamente este
folheto informativo.

Dose maxima para criangas

dad Dose didria ~ Quantidade

e (mg)  em ml/dia
<12 anos B0 15
>12 anos 240 60
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Folheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que é utilizado

Este medicamento manipulado
tem como substancia ativa o

Propranolol, utilizado no controlo
da hipertensio essencial e renal,
no tratamento da angina de peito,
na profilaxia de recuperagio de
enfarte agudo do miocardio, bem
como no controlo da maioria das
arritmias cardiacas (taguicardia
atrial paroxistica e as causadas
por catecolaminas ou digoxina,
taquicardia sinusal persistente
ou extrassistole atrial e na ex-
trassistole ventricular prematu-

Farmacia

ra). na profilaxia da enxaqueca,
no tratamento do tremor essen-
cial. no controlo da ansiedade &
da taquicardia ansiosa. 0 propra-
nolol também & usado como
adjuvante do tratamento da tiro-
toxicose e de crises tirotdxicas,
no tratamento de cardiomiopatia
& do feocromocitoma. Este medi-
camento manipulado apresenta-
se sob a forma de uma solugdo
incolor & aspeto homogéneo.

Adverténcias, Precaucies e Efeitos Secunddrios Possiveis

Néo tome este medicamenta em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade ao propranolol, bem como
em caso de histdria de asma
brénquica ou broncoespasmo.

0 propranclol nio deve ser
administrado a doentes com
bradicardia, em casos de choque
cardiogénico, hipotensdo, acido-
se metabdlica, e apds um jejum
prolongado. E igualmente con-
traindicado em caso de pertur-

bagdes circulatdrias graves das
artérias periféricas, blogueio
auriculo-ventricular do sequndo
ou terceiro grau, em caso de
sindrome “sick simus”, em casos
de insuficiéncia cardiaca nio
controlada, feocromocitoma nio
tratado ou em caso de angina de
Prinzmetal, por ter um efeito
beta-bloqueador. 0 propranclol
pode ainda modificar os sinais
de hipoglicémia mesmo em nio
diabéticos. A terapéutica com

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de dvida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada varia de acordo com a
patologia-alve, mas nio deve
exceder os 640 mg/dia para

adultos em terapéutica de hiper-
tensio, os 480 mg/dia em casos
de angina de peito, os 240 mg/
dia em arritmias & enxaquecas,
os 160 mg/dia em casos de tre-
mor, ansiedade, taquicardia ansi-
osa, tirotoxicose. pds enfarte &
cardiomiopatia e ndo deve ultra-

Como conservar este medicamento

propranolol requer especial
atengio quando concomitante
com antiarritmicos, outros beta-
bloqueadores, antagonistas do
célcio, dihidropiridinas, agentes
simpaticomiméticos, cimetidina
ou hidralazina, ergotamina,
anestésicos e inibidores da
prostagladina  sintetase. Este
medicamento ndo deve ser ad-
ministrado a grévidas e lacten-
tes.

passar os b0 mg/dia em casos
de feocromacitoma.

A posologia e sua utilizagio em
criangas & determinada individu-
alments, estando os valores
indicativos da dose maxima orga-
nizados na tabela constante
deste folheto informativo.

A Solugdo Oral de Propranclal a 0.5 % deve ser conservada no frigorffico e fora do alcance das criangas por um
periodo de 60 dias a contar da data de fabrico indicada no rdtulo da embalagem.

Solugéo Oral de
Propranolol a 0,5%
(m/V)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Contém agicar.
> Uso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> MAntes de usar, leia
atentamente este
folheto informativo.

Dose médxima para criangas

ldad Dose didria  Quantidade

e (mg) em mL/dia
<12 anos 60 12
>12 anos 240 48
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Folheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que é utilizado

Este medicamento manipulado
tem como substincia ativa o

J

Propranolal, utilizado no controlo
da hipertensdo essencial e renal,
no tratamento da angina de peito,
na profilaxia de recuperagio de
enfarte agudo do miocardio, bem
como no controlo da maioria das
arritmias cardiacas (taquicardia
atrial paroxistica e as causadas
por catecolaminas ou digoxina,
taquicardia sinusal persistente
ou extrassistole atrial e na ex-
trassistole ventricular prematu-

Farmécia

ra). na profilaxia da enxaqueca.
no tratamento do tremor essen-
cial. no controlo da ansiedade e
da taquicardia ansiosa. 0 propra-
nolol também é usado como
adjuvante do tratamento da tiro-
toxicose e de crises tirotdxicas,
no tratamento de cardiomiopatia
e do feocromocitoma. Este medi-
camento manipulado apresenta-
se sob a forma de uma solugdo
incolor & aspeto homogéneo.

Adverténcias, Precaucdes e Efeitos Secunddrios Possiveis

Nio tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade a0 propanolol. bem como
em caso de histdria de asma
brénguica ou broncoespasmo.

0 propranclol nio deve ser
administrado a doentes com
bradicardia, em casos de choque
cardiogénico, hipotensdo, acido-
se metablica, e apds um jejum
prolongado. E igualments con-
traindicado em caso de pertur-

bagdes circulatdrias graves das
artérias periféricas, blogueio
auriculo-ventricular do sequndo
ou terceiro grau, em caso de
sindrome "“sick simus”, em casos
de insuficiéncia cardiaca nio
controlada, feocromocitoma nao
tratado ou em caso de angina de
Prinzmetal, por ter um efeito
beta-bloqueador. 0 propranolol
pode ainda modificar os sinais
de hipoglicémia mesmo em nio
diabéticos. A terapéutica com

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de divida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada varia dz acordo com a
patologia-alve, mas nio deve
exceder os 640 mg/dia para

adultos em terapéutica de hiper-
tensao, os 480 mg/dia em casos
de angina de peito. os 240 mg/
dia em arritmias e enxaguecas.
os 160 mg/dia em casos de tre-
mor, ansiedade. taquicardia ansi-
osa, tirotoxicose, pds enfarte &
cardiomiopatia & ndo deve ultra-

Como conservar este medicamento

propranolol requer especial
atengdo quando concomitante
com antiarritmicos, outros beta-
bloqueadores. antagonistas do
célcio, dihidropiridinas, agentes
simpaticomiméticos, cimetidina
ou hidralazina, ergotamina,
anestésicos e inibidores da
prostagladina sintetase. Este
medicamento ndo deve ser ad-
ministrado a gravidas e lacten-
tes.

passar os 60 mg/dia em casos
de feocromacitoma.

A posologia e sua utilizagdo em
criangas & determinada individu-
almente, estando os valores
indicativos da dose maxima orga-
nizados na tabela constante
deste folheto informativo.

A Solugio Oral de Propranclol a | % deve ser conservada no frigorifico e fora do alcance das criangas por um
periodo de 60 dias a contar da data de fabrico indicada no rdtulo da embalagem.

Solugdo Oral de
Propranolol a1%

(m/V)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Contém agicar.
> lso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> Antes de usar, leia
atentamente este
folheto informativa.

Dose maxima para criangas

Dose didria  Quantidade

- (mg) em ml/dia
<12 anos B0 B
>12 anos 240 24
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Folheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que é utilizado

Este medicamento manipulado
tem como substincia ativa a

Indometacina, um anti-
inflamatdrio ndo esteroide, usado
para alivio de dor e redugdo da
febre e inflamagéo. Este medica-
mento estd indicado no trata-
mento de artrites (artrite reuma-
toide, osteoartrite e artrite goto-
sa). no alivio da dor menstrual,
na redugdo da inflamagdo e dor
apds fraturas e deslocagdes. nas
lestes musculares e lesdes ds-
seas (entorses, distensdes,

Farmébceiao

bursites, lumbago e tendinites), é
também usado no tratamento da
inflamagdo e dor decorrente de
tratamentos dentdrios, da con-
tragdo muscular & como adjuvan-
te no tratamento da febre.

Este medicamento manipulado
apresenta-se sob a forma de
uma suspensdo de cor branca,
aspeto homogéneo & de cheiro
caracteristico a banana.

Adverténcias, Precaucies e Efeitos Secunddrios Possiveis

Nio tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade & Indometacina ou se
apresentou sintomatologia as-
matica, crises de asma, urtic-
ria, comichio e corrimento
nasal apds ter usado 4cido ace-
tilsaliclico ou outros anti-
inflamatdrios da mesma classe.
Se sofre ou jd sofreu de dlcera
péptica, o uso deste medicamen-
to é contraindicado, bem como
se tem historial de hemorragia

ou perfuragdo gastrointestinal
causada por uso de medicamen-
tos anti-inflamatdrios ndo este-
roides. No caso de ter efetuado
uma cirurgia do tipo fypass
arterial corondria ou se tem
insuficiéncia cardiaca grave, nio
tome este medicamento. No caso
de surgirem sintomas severos
como dor de garganta, febre
elevada, nddulos linfaticos na
regido do pescogo. dor no esto-
mago ou coloragio escura das

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de duvida.
A dose didria terapéutica reco-
mendada varia entre 50 e 200
mgq didrios. Para os utentes pe-
didtricos. a posologia & acertada

em fungdo do peso da crianga
(4mg/Kg/dia) & ndo pode ser
usada em criangas com idade
inferior a dois anos de idade. E
igualmente contraindicado o uso
deste medicamento durante a
gravidez. Ndo tome este medica-
mento com outros da mesma

Como conservar este medicamenta

fezes. turvagdo da visdo & rea-
cdo cutdnea € aconselhada a
suspensdo do tratamento com
este medicamento & a consulta
do seu médico. Apesar de bem
tolerado, pode causar efeitos
indesejdveis como dor de cabe-
ca, tonturas, depressdo, verti-
gem. fadiga. nduseas. vémitos.
indigestao, dor abdominal, perda
de apetite, prisio de ventre,
diarreia, aumento da pressio
arterial e insuficiéncia cardiaca.

classe. descongestionantes,
anticoagulantes. diuréticos, imu-
nossupressores, & medicamentos
usados no tratamento da gota, TA
elevada, & doenga cardiaca. As
doses maximas didrias para
criangas estio organizadas na
tabela constante deste folheto.

A Suspensio Oral de Indometacina a 0.2 % deve ser conservada em local fresco e seco e longe do alcance das
criangas por um perodo de B0 dias apds a data de fabrica indicada no rotulo da embalagem.

Anexo 6 — Folheto Informativo da Suspenséo Oral de Indometacina a 0,2% (m/V)

Suspensio DOral de
Indometacina a 0,2%

((74)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Contém agicar.
> Uso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> Antes de usar, leia

atentamente este
folheto informativo.

Peso corpo-  Dose didria  Ouantidade

ral (Kg) (mg) em mL/dia
15-30 60-120  30-60
31-46 124-184 62-82
47-62 188 -200 94-100
B3 -78 200 100
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Folheto Informativo

Farmdacia

0 que contém este medicamento e para que € utilizado

Este medicamento manipulado
tem como substdncia ativa o

Trimetoprim, um antibacteriano
da classe das aminopirimidinas
que atua por inibigo da sintese
do 4cido folinico nas bactérias.
Apresenta uma agdo forte e
semelhante 3 das sulfonamidas,

E utilizado no tratamento e profi-
laxia de infegiies causadas pelo
agente patogénico Areumocystis
carimi , nomeadamente infeges
do trato respiratdrio ou pneumo-

nias. Pode também ser usado no
tratamento de infegdes do foro
ocular & em infegdes do trato
urinrio, sendo as posologias
ajustadas a patologia e a0 utente.

Este medicamento manipulado
apresenta-se sob a forma de
uma suspensio de aspeto homo-
géneo, apds facil reconstituigio
por agitagdo, & cheiro caracte-
ristico a banana.

Adverténcias, Precaucdes e Efeitos Secunddrios Possiveis

Nio tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade 3 substancia ativa, o Tri-
metoprim, ou a diaminopirimidi-
nas, & ainda se tem anemia me-
galoblastica por défice de 4cido
fdlico. se estd grdvida ou a ama-
mentar. E contraindicada a utili-
zagdo de trimetoprim em crian-
cas com idade inferior a Z anos.

0 trimetoprim & geralmente bem
tolerado. No entanto, e como

todos os medicamentos, pode
causar efeitos secunddrios (em
geral leves e transitdrios) de
natureza digestiva como ndu-
seas, vimitos, dispepsia, modifi-
cagdes do paladar. transtornos
hepatobiliares com t
aumento dos valores de transa-
minases & com 0 surgimento
(mais raro) de ictericia colestd-
tica, podem surgir alergias cuta-
neas com surgimento de erup-
gies exantematicas. prurido,

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-

o peso do doente. A dose méxima

lado exatamente como indicad

pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de dvida.
A dose didria terapéutica reco-
mendada para administragdo oral
de trimetoprim varia de acordo
com a patologia e de acordo com

didria corr dente a cada
toma € de 150 mg. Assim, para o
uso em criangas. a dose reco-
mendada para o tratamento de
infegtes aqudas é de 0.3 a 0.4 ml
por quilograma de peso corporal
duas vezes ao dia durante 10

Como conservar este medicamento

desenvolvimento de fotodermati-
tes. dermatites exfoliativas.
necrdlise epidérmica tdxica,
eritema multiforme, reagio
anafildtica e sindrome de Ste-
vens- Johnson. Muito raramente
podem ocorrer alteragies do
foro genito-urindrio & o trata-
mento deve ser imediatamente
suspendido se surgir um quadro
de febre, palidez. pirpura ou
qualquer sintomatologia de
discrasia sanguinea.

dias. Na profilaxia de infegges do
trato urindrio, a sua utilizagdo
deve corresponder a 0| ou 0.2
ml por quilograma de peso cor-
poral por dia (3 noite). A posolo-
gia estd organizada na tabela em
fungdo do peso corporal, para a
dose por cada toma.

A Suspensao Oral de Trimetoprim a 1% deve ser conservada no frigorifico e longe do alcance das criangas por

um periodo de 2 meses apds a data de fabrico indicada no rdtulo da embalagem.

Anexo 7 — Folheto Informativo da Suspenséo Oral de Trimetoprim a 1 % (m/V)

Suspensio Oral de
Trimetoprim a 1%

(m/V)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Contém agicar.
> lso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> Antes de usar, leia
atentamente este
folheto informativo.

Quantidade = Quantidade

Peso corpo-  em mL/toma  em mL/toma
ral (Kg) (infegies  (Profilaxia
agudas) de ITls)

15-30 525-105 225-45
31 - 46 1085-15  4,65-69
47 -62 15 705-93
63 -78 15 9.45-10
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Folheto Informativo

Formécia

0 que contém este medicamento e para que é utilizado

Este medicamento manipulado
tem como substancia ativa o

fcido Ursodesoxicdlico, um 4cido
naturalmente presente, em pe-
quenas quantidades, na bilis
humana e que é usado para a
dissolugéo de calculos biliares de
colesterol que sejam transparen-
tes no raio-X e que nio excedam
os 15mm de diametro em casos
de vesicula funcionante, para o
tratamento da gastrite de refluxo
biliar, para o tratamento sinto-
matico da cirrose biliar primdria

desde que néo exista descompen-
sagdo da cirrose hepatica. E
fundamentalmente usado em
casos de sistomas dispépticos
(digestdes dificeis de origem
biliar, sensagdo de peso no estd-
mago, sonoléncia depois das
refeigdes. enjoo & nuteorismo).

Este medicamento manipulado
apresenta-se sob a forma de
uma suspensdo oral de cor bran-
ca & aspeto homogénzo.

Adverténcias, Precaucies e Efeitos Secunddrios Possiveis

Nio tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade aos &cidos biliares. se
tem uma inflamagdo aguda da
vesicula biliar ou oclusio do
canal biliar comum ou do canal
cistico, se sofre de cdlicas bilia-
res ou se o seu médico lhe diag-
nosticou calculos biliares calcifi-
cados. Este medicamento no
deve ser tomado em caso de
doenga grave do figado, icteri-

cia. ulcera péptica ativa gastrica
ou duodenal. E recomendada
uma dieta rica em fibras como
forma de prevenir a recorréncia
de célculos biliares. Deve infor-
mar imediatamente o seu médi-
co se tiver diarreia. Este medi-
camento ndo deve ser adminis-
trado com colesteramina, estro-
génios e contracetivos orais
(aumentam a eliminagdo biliar).
Consulte o seu médico ou farma-

céutico se estd gravida ou se
planeia engravidar. Como todos
os medicamentos, este medica-
mento manipulado pode causar
efeitos secunddrios como diar-
reia ou fezes moles (frequente),
erupgio cuténea (urticdria),
calcificagdo dos célculos biliares
e dor do lado direito durante o
tratamento da cirrose biliar com
agravamento da cirrose hepiti-
ca (raro).

Anexo 8 - Folheto Informativo da Suspenséo Oral de Acido Ursodesoxicélico a 1,5

% (m/V)

Suspensio Oral de
Acido
Ursodesoxicilico a

1,5% (m/V)

Informagdo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Contém agicar.
> lso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> MAntes de usar, leia
atentamente este
folheto informativo.

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-o0s em caso de divida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada para a dissolugdo de
célculos biliares de colesterol &

10mg de Acido Ursodesoxicdlico
por Kg de peso corporal por dia.
Para o tratamento da gastrite de
refluxe biliar a dose recomenda-
da é de 250 mgq por dia. No caso
de cirrose biliar primaria, a dose
recomendada & dependents do
peso corporal e varia conforme a

Como conservar este medicamento

tabela apresentada neste folheto
informativo. 0 medicamento deve
ser administrado de manhi, a
tarde & 2 noite. ou, em caso de
melhoria, em toma dnica  noite.
salvo indicagdo contrdria do
médico prescritor.

A Suspenso Oral de Acido Ursodesoxicdlico a 1.5% (m/V) deve ser conservada em frasco de vidro escuro no

frigorifico por um periodo de 35 dias a contar da data de produgéo do mesmo indicada no rdtulo.

Peso cor-  Dose didria Quantidade
poral (Kg)  (mg/Kg) em ml/dia
47-82  12-16 08-11
63-78 13-16 0.86-11
79-33  13-16 D0.86-11
8 -109  14-16 D093-11

>110 - -
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Folheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que € utilizado

Este medi t ipulado

Clopidogrel, um antiagregante

p
tem como substdncia ativa o

plaguetario que & utilizado para
reduzir a possibilidade de forma-
gio de codgulos sanguineos
(trombose) & consequente risco
de Acidente Vascular Cergbral e
ataque cardiaco. Este medica-
mento é normalmente prescrito
em caso de endurecimento das
artérias, em caso de histdrico de
ataque cardiaco. AVC ou doenga
arterial periférica ou em caso de

Farmdacia

dor forte no peito (angina insts-
vel ou enfarte do miocérdio) bem
como em casos de fibrilhagdo
auricular.

Este medicamento manipulado
apresenta-se sob a forma de
uma suspensdo de cor rosada e
aspeto homogéneo.

Agitar antes de abrir.

Adverténcias, Precaucgdes e Efeitos Secunddrios Possiveis

Néo tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade ao clopidogrel ou se apre-
senta uma hemorragia ativa,
tlcera de estdmago ou hemorra-
gia cerebral e se sofrer de do-
enga grave do figado. E reco-
mendada precaugdo no trata-
mento com clopidogrel se existir
risco de hemorragia (dlcera de
estdmago, hemorragias inter-
nas, lesdo grave e recente, his-
tdrico recente de acidente vas-

cular cerebral isquémico ou se
terd ou teve uma cirurgia recen-
te. Informe o seu médico se
sofre de doengas dos rins ou
figado. Em caso de ferimento,
poders demorar mais tempo
para estancar a hemorragia do
que habitualmente. Deve estar
atento ao surgimento de febre e
nédoas negras. Informe o seu
médico ou farmacéutico se toma
concomitantemente outros anti-
coagulantes orais, heparina,

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de ddvida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada encontra-se entre | a 6
mgq por quilograma de peso cor-

poral, por dia. No entanto, doses
mais baixas de 0.2 mg de clopi-
dogrel por quilograma de peso
corporal por dia mostraram
eficdcia antiagregante plaquets-
ria com redugio do risco de
efeitos secunddrios. 0 uso pedia-
trico de clopidogrel & considera-

Como conservar este medicamento

ticlopidina ou algum medicamen-
to inibidor seletivo da recapta-
¢do de serotonina. 0 seu médico
devers ser conhecedor dos
medicamentos que jd toma
aquando da prescrigdo de clopi-
dogrel. E recomendado ndo
tomar este medicamento na
gravidez. Os efeitos secunddrios
mais comuns incluem efeitos
gastrointestinais & reagdes de
sensibilidade ou alergia e risco
aumentado de hemorragia.

do sequro, eficaz & bem tolerado.

A dose recomendada estd organi-
zada na tabela presente neste
folheto informativo. Em caso de
duvida ou em situagdo de hemor-
ragia, consulte o médico para
ajuste da dose ao doente.

A Suspensio Oral de Clopidogrel a 0.5% deve ser conservada na frigorifico, ao abrigo da luz & fora do alcance das
criangas e utilizada até 30 dias apds a data de fabrico indicada no rdtulo da embalagem.

15-30

31 - 46

47 -82

63 -78

Anexo 9 - Folheto Informativo da Suspensao Oral de Clopidogrel a 0,5 % (m/V)

Suspensio Oral de
Clopidogrel a 0,5%
(m/V)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Uso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> MAntes de usar, leia
atentamente este
folheto informativo.

Peso corpo-  Dose didria  Duantidade

ral (Kg) (mg)  em ml/dia
15-30  3-6
31-486 62-92
47-B2 94-124
63-78 126-158
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Folheto Informativo

Farmacia

0 que contém este medicamento e para que é utilizado

Este medicamento manipulado
tem como substdncia ativa o

Diazepam, uma Benzodiazepina
indicada para o tratamento de
estados de ansiedade, tensio e
outros distdrbios fisicos ou sin-
tomaticos relativos aos estados
de ansiedade. E adjuvante na
terapéutica de desordens psi-
quidtricas como esquizofrenia e
distirbios de comportamento.
Diazepam & usado no tratamento
do espasmo muscular reflexo
devido a trauma local, para com-

bater a espasticidade que resulta
de ferimentos na coluna verte-
bral ou nos interneurdnios da
supraespinal (paralisia cerebral
& paraplegia). bem como na ate-
tose & na sindrome do homem
rigido.

Este medicamento manipulado
apresenta-se sob a forma de
uma suspensdo de cor branca e
aspeto homogéneo.

Adverténcias, Precaucies e Efeitos Secunddrios Possiveis

Nzo tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade ao Diazepam, se tem his-
tdria de reagdes de hipersensi-
bilidade a outras benzodiazepi-
nas, se tem insuficiéncia respi-
ratdria grave, se tem sindrome
da apneia do sono ou se tem
miastenia grave. A terapéutica
com Diazepam pode causar
dependéncia fisica & psicoldgica,
cujo risco aumenta com a dose &
com a duragéo do tratamento.

Existe o risco de aquisigio de
tolerdncia as benzodiazepinas,
deixando estas de produzir o
efzito terapéutico desejado. Nao
pare de tomar este medicamen-
to de forma abrupta, sob o risco
de desenvolver sintomas de
privagdo como cefaleias, mialgi-
as, ansiedade extrema, tensio,
inquietagéo, confusdo e irritabi-
lidade. E fortemente desaconse-
lhado o consumo de lcool du-
rante o tratamento com Di-

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de divida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada nos adultos & de 5 a 10
mgq dirios, podendo atingir os 20

mg em fungdo da gravidade dos
sintomas. Para a populagdo pe-
didtrica a dose recomendada é
de 0.1a 0.3 mg por quilograma de
peso corporal por dia. Diazepam
ndo deve ser administrado a
criangas sem uma avaliagdo
cuidadosa da relagdo beneficio/

Como conservar este medicamento

azepam. De entre os efeitos
secundarios possiveis surgem a
sensagdo de fadiga, sonoléncia e
fraqueza muscular e com menos
recorréncia, perturbagdes do
foro psiquidtrico, doengas do
sistema nervoso, visdo turva,
afegdes do ouvido e do labirinto,
cardiopatias, vasculopatias.
nduseas. outras afegdes gas-
trointestinais & depresséo respi-
ratgria. Se surgir algum destes
sintomas, contacte o médico.

risco. As doses recomendadas
para administragdo de Diazepam
3 populagio pediatrica encon-
tram-se organizadas na tabela
presente neste folheto informati-
vo em fungdo do peso corporal
do doente & para doses de 0.2

mg/Kg/dia.

A Suspensdo Oral de Diazepam a 0.2% deve ser conservada no frigorifico, ao abrigo da luz e fora do alcance das
criangas por 30 dias apds a data de produgio indicada no rdtulo da embalagem.

Anexo 10 - Folheto Informativo da Suspensao Oral de Diazepam a 0,2 % (m/V)

Suspensao Oral de
Diazepam
0.2 % (m/V)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.

> Contém agiicar e lac-
tose.

> Uso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> MAntes de usar, leia
atentamente este
folheto informativo.

Peso corpo-  Dose didria  Quantidade

ral (Kg) (mg)  em ml/dia
15-30 3-6 15-3

31-46 B2-92 31-48
47-62 94-124 47-82
B3-78 126-156 B63-7.8
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Folheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que é utilizado

Fenobarbital. um barbitdrico
pertencente  classe dos antiepi-
léticos e anticonvulsivantes. E
usado no tratamento da epilepsia
em criangas e adultos, em crises
tdnico-cldnicas generalizadas
crises parciais simples. No trata-
mento de convulsdes, & utilizado
também como profilaxia de cri-

Este medicamento manipulado
tem como substincia ativa o

ses convulsivas. 0 fenobarbital
ndo deve ser utilizado como
sedativo ou hipndtico, excetuando
em situagdes de coadjuvancia em
anestesias. A suspensio de Feno-
barbital a 1% & um medicamento
manipulado que se apresenta sob
a forma de uma suspensdo de
cor branca e ¢ isenta de agdcar.

Anexo 11 - Folhetos Informativos das Suspensfes Orais de Fenobarbital a 1 %

Suspensio Oral de
Fenobarbital a 1%
(m/V) isenta de
agucar

Informagéo importante
para si:

- Este medicamento é
um medicamento ma-
nipulado sujeito a
receita médica.

Uso peditrico.
Uso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e far-
macéutico.

Antes de usar, leia

Adverténcias, Precaucdes e Efeitos Secunddrios Possiveis

Nao tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade ao fenobarbital. E reco-
mendada precaugdo e rigorosa
observagdo médica em caso de
doenga respiratdria, sindrome
de Stevens-Johnson, lesdo grave
do miocardio, perturbagdes da
fungdo hepdtica ou renal em
casos de perturbagio do estado
de consciéncia, tonturas ou
confusdo. Nao tome este medi-
camento em caso de intoxicagdo
com dlcool ou se tiver tomado
outros hipndticos ou analgési-
cos. Em caso de gravidez ou se

pensa engravidar, consults o seu
médico ou farmacéutico antes
de tomar fenobarbital.  Nao
interrompa o tratamento de
forma abrupta, a interrupgio
repentina pode causar sintomas
de privagdo como delirio. con-
vulsées & possivel morte. A
terapéutica com fenobarbital
envolve risco de desenvalvi-
mento de dependéncia fisica e
psicoldgica. E contraindicado o
consumo de dlcool durante a
terapéutica com fenobarbital. As
criangas poderdo reagir com
excitagio a0 medicamento. E

atentamente este
folheto informativo.

contraindicada a toma concomi-
tante de fenobarbital com psico-
tropicos. narcdticos. analgésicos
e agentes indutores do sono.
Este medicamento poderd redu-
zir o efeito de outros medica-
mentos como  anticoagulantes
orais, da griseofulvina, dos con-
tracetivos orais e de glucorticsi-
des. 0 extrato de Hipericio
reduz a eficdcia deste medica-
mento, pelo que ndo se aconse-
lha a sua utilizagdo conjunta. Em
caso de divida, consulte o seu
médico ou farmacéutico.

Como tomar este medicamento Idade mL/Kg/dia
Tome este medicamento manipu-  Assim, para adultos, a dose tera-  zendo | a B mg de fenobarbital
lado exatamente como indicado  péutica de fenobarbital varia  porkgde peso corporal por dia. Recém-nascida ~ 0,3-0.5
pelo seu médico ou farmacéutico  entre | & 3 mq de fenobarbital " i dad
& consulte-os em caso de divida.  por kg de peso corporal por dia. ;paaniogia, racomencaca; para

A utiizagao em criangas & ado-  CriaNGES € adolescentes encon- <lano 05-0,6
A dose didria terapéutica & de- | coonec s habitualments dividi-  ["a-Se organizada na tabela pre-
terminada pelo médi ide- te neste folheta informativo.
;rr:ln:a:npeu:rr::ralrudeuczr;:lr]; da em duas tomas didrias perfa-  Sente neste folheto informativo {5 Giia 05-08
Como conservar este medicamento 5alZanos 04-08

2 e : ;

A Suspensdo Oral de Fenobarbital a 1% (m/V) deve ser conservada no frasco de vidro bem fechado, a temperatura 12 01-03

ambiente por um periodo de 30 dias a contar da data de produgdo do mesmo indicada no rotulo da embalagem.
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Folheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que € utilizado

Este medicamento manipulado

Fenobarbital,

Farmacia

um  barbitirico

tem como substincia ativa o pertencente 2 classe dos antiepi-
|éticos & anticonvulsivantes.
usado no tratamento da epilepsia
em criangas e adultos, em crises
tdnico-clonicas generalizadas e
crises parciais simples. No trata-
mento de convulsdes. é utilizado

também como profilaxia de cri-

Adverténcias, Precaucies e Efeitos Secunddrios Possiveis

Néo tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade ao fenobarbital. E reco-
mendada precaugdo e rigorosa
observagdo médica em caso de
doenga respiratdria, sindrome
de Stevens-Johnson, lesio grave
do miocardio, perturbagdes da
fungdo hepdtica ou renal em
casos de perturbagdo do estado
de consciéncia, tonturas ou
confusdo. Nao tome este medi-
camento em caso de intoxicagio
com élcool ou se tiver tomado
outros hipndticos ou analgési-
cos. Em caso de gravidez ou se

pensa engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes
de tomar fenobarbital.  Nao
interrompa o0 tratamento de
forma abrupta, a interrupgdo
repentina pode causar sintomas
de privagdo como delirio, con-
vulsies e possivel morte. A
terapéutica com  fenobarbital
envalve risco de desenvalvi-
mento de dependéncia fisica e
psicoldgica. £ contraindicado o
consumo de lcool durante a
terapéutica com fenobarbital. As
criangas poderdo reagir com
excitagio ao medicamento. E

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de ddvida.

A dose didria terapéutica & de-
terminada pelo médico e conside-
ra o peso corporal do doente.

Assim, para adultos, a dose tera-
péutica de fenobarbital varia
entre | & 3 mg de fenobarbital
por kg de peso corporal por dia.
A utilizaggo em criangas & ado-
lescentes € habitualmente dividi-
da em duas tomas didrias perfa-

Como conservar este medicamento

A Suspensio Oral de Fenabarbital a 1% (m/V) deve ser conservada no frasco de vidro bem fechado, a temperatura

Suspensao Oral de
Fenobarbital a 1%
(m/V)

para si:

Informagéo importante

Este medicamento é

um medicamento ma-
nipulado sujeito a
receita médica.

ses convulsivas. 0 fenobarbital
nio deve ser utilizado como
sedativo ou hipndtico, excetuando
em situagdes de coadjuvancia em
anestesias.

tose.

Uso oral.

A suspensio de Fenobarbital a 1%
é um medicamento manipulado
que se apresenta sob a forma de
uma suspensio de cor branca.

> Uso pedidtrico.

Contém agicar e lac-

> Usar sob aconselha-
mento médico e far-
macéutico.

Antes de usar, leia

atentamente este

folheto informativo.

contraindicada a toma concomi-
tante de fenobarbital com psico-
trdpicos, narcdticos, analgésicos
e agentes indutores do sono.
Este medicamento poderd redu-
zir o efeito de outros medica-
mentos como anticoagulantes
orais, da griseofulvina, dos con-
tracetivos orais e de glucortici-
des. 0 extrato de Hipericio
reduz a eficicia deste medica-
mento, pelo que nio se aconse-
lha a sua utilizago conjunta. Em
caso de divida, consulte o seu
médico ou farmacéutico.

Idade

zendo | a B mg de fenobarbital
por kg de peso corporal por dia. Recém-nascido

A posologia recomendada para

criangas e adolescentes encon- <lang
tra-se organizada na tabela pre-
sente neste folheto informative.
1a 85 anos
5al2 anos
>12

ambiente por um periodo de 30 dias a contar da data de produgdo do mesmo indicada no rdtulo da embalagem.

mL/Kg/dia
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Folheto Informativo

0 que contém este medicamento e para que é utilizado

Este medicamento manipulado
tem como substincia ativa a

[xibutinina, pertencente ao grupo
de medicamentos designado de
anticolinérgicos e antiespasmaddi-
cos & & indicada no tratamento
de alteragdes urindrias causadas
por contragdes involuntérias dos
misculos da bexiga, denominadas
por bexiga reflexa ou neurogéni-
ca espontdnea, bem como na
incontinéncia urindria. Este medi-
camento pode ser usado em
criangas com incontinéncia uri-

ndria, aumento da urgéncia na
necessidade de urinar & na emis-
séo involuntdria de urina durante
a noite em situagdes em que os
tratamentos anteriores ndo
surtiram efeito.

Este medicamento manipulado
apresenta-se sob a forma de
uma suspenséo de cor azulada e
de aspeto homogéneo.

Adverténcias, Precaucies e Efeitos Secunddrios Possiveis

Néo tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade ao Cloridrato de Oxibutini-
na. Este medicamento estd con-
traindicado em doentss que
tenham glaucoma, tumor da
pristata, doenga obstrutiva das
vias urinarias ou qualquer forma
de obstrugio intestinal, megacs-
lon tdxico relacionado com colite
ulcerosa, inflamagdo grave do
intestino  grosso, miastenia
gravis, doenga do coragio e

circulagdo causada por uma
perda grande de sangue & em
caso de porfirias. A Oxibutinina
pode agravar distirbios cogniti-
vos. sintomas de aumento do
volume da préstata, pode causar
taquicardia & agravar demén-
cias, pelo que € importants
reportar qualquer das situagdes
referidas ao seu médico antes
de iniciar a terapéutica com
Dxibutinina. De entre os efeitos
secundarios possiveis, a Oxibuti-

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-os em caso de ddvida.

A dose médxima didria recomen-
dada é de 20 mg para adultos e a
utilizagdo de Oxibutinina em cri-

angas com mais de 5 anos de
idade compreende uma dose
méxima didria de 15 mg.

0 tratamento & dependents da
evolugdo dos sintomas e, uma vez
que o tratamento & sintomatico, a
sua duragdo & relativa. 0 uso de

Como conservar este medicamento

nina pode causar hipersensibili-
dade. estado confusional, cefa-
leias. vertigens, visdo turva,
arritmias cardiacas. rubor,
obstipagio, nduseas, pele seca e
retengdo urinria, Este medica-
mento deve ser tomado com
precaugdo se em concomitancia
com outros  anticolinérgicos.
fenotiazidas, amantadina, butiro-
fenonas, levodopa, antidepressi-
vos triciclicos, anti-histaminicos,
antiarritmicos e cetoconazole.

(xibutinina em criangas com
menos de 5 anos néo estd indica-
do. pelo que é desaconselhado.

A dose méxima didria estd orga-
nizada na tabela constante folhe-
to informativo.

A Suspensdo Oral de Oxibutinina a 1% deve ser conservada em lugar fresco e ao abrigo da luz. Manter longe do
alcance as criangas. Consumir até 30 dias apds a data de fabrico indicada no rdtulo da embalagem.

Anexo 12 - Folheto Informativo da Suspensao Oral de Oxibutinina a 1 % (m/V)

Suspensio Oral de
Dxibutinina 1% (m/V)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Uso oral.
> Contém agicar.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> MAntes de usar, leia
atentamente este
folheto informative.

Dose Maxima Didria

Dose didin  Quantidade
méxima (mg)  em mL/dia
10 1
15 15
20 2
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Folheto Informativo

Farméciao

0 que contém este medicamento e para que é utilizado

Este medicamento manipulado
tem como substdncia ativa a

Riboflavina, uma vitamina tam-
bém designada por vitamina BZ. E
uma vitamina hidrossoldvel im-
portante na utilizagéo da energia
proveniente dos alimentos. A
Riboflavina ¢ utilizada no trata-
mento da arabinoflavinose
(deficiéncia em riboflavina) e em
casos de anmemia microcitica.
Esta condigdo surge normalmen-
te na decorréncia de regimes
dietéticos restritivos ou em ca-

sos de necessidades metabdlicas
acrescidas (gravidez, aleitamen-
to). em doentes queimados, com
febre crdnica. hipertiroidismo ou
em caso de infecdo prolongada.
Casos de comprometimento da
sua absorgdo podem provocar
défice em vitamina BZ.

Este medicamento manipulado
apresenta-se sob a forma de
uma suspensdo de cor laranja.

Adverténcias, Precaucies e Efeitos Secundarios Possiveis

Néo tome este medicamento em
caso de alergia ou hipersensibi-
lidade & Riboflavina ou a qual-
quer outro componente desta
suspensdo.

A administragdo de doses muito
elevadas deste medicamento
pode conduzir a alteragies da
coloragio da urina, surgindo
uma cor amarela brilhants que
pode alterar resultados de anili-
ses efetuadas 3 urina.

A presenga de sacarose na
composigdo deste medicamento
torna-o inapropriado para admi-
nistragio a diabéticos, sendo
neste caso aplicavel a terapéuti-
ca com a suspensao de riboflavi-
naa | % isenta de agicar.

Durante o tratamento com Ribo-
flavina ¢ contraindicado o con-
sumo de bebidas alcodlicas
concomitantemente, sob risco
de interagdo desta vitamina com

Como tomar este medicamento

Tome este medicamento manipu-
lado exatamente como indicado
pelo seu médico ou farmacéutico
& consulte-0s em caso de duvida.

A dose didria terapéutica reco-
mendada para o tratamento da
arabinoflavinose esté compreen-

dida entre 0.3 & 1.0 mg por dia
divididos em vérias tomas did-
rias. Em casos de propensdo
para arabinoflavinose como
resultado de outra condigdo
associada, as doses recomenda-
das variam conforme a idade do
doente, estando esta informagio

Como conservar este medicamento

o dlcool presente. A Riboflavina
apresenta possiveis interagdes
medicamentosas com  Pro-
benacid, fenotiazinas e anti-
depressivos triciclicos. Se esti-
ver a tomar algum destes medi-
camentos consulte o seu médi-
co.

Em caso de dividas deverd
consultar o seu médico ou far-
macéutico.

organizada na tabela constante
deste folheto informativo. A ad-
ministragio da suspensdo de
Riboflavina a | % (m/V) deve
acontecer durante as refeigies
com recurso a uma seringa gra-
duada, para efetivagio e rigor
das doses a administrar.

A Suspenséo Oral de Riboflavina a | % deve ser conservada em lugar fresco e ao abrigo da luz. Mante fora do
alcance das criangas. Usar até 30 dias apds a data de fabrico indicada no rdtulo da embalagem.

Anexo 13 - Folheto Informativo da Suspensao Oral de Riboflavina a 1 % (m/V)

Suspensio Oral de
Riboflavina a
1% (m/V)

Informagéo importante
para si:

> Este medicamento é
um medicamento mani-
pulado sujeito a recei-
ta médica.

> Uso pedidtrico.
> Contém agicar.
> Uso oral.

> Usar sob aconselha-
mento médico e farma-
céutico.

> MAntes de usar, leia
atentamente este
folheto informativo.

Quantidade em

L
Recémnascido  0,0004
1-3anos 0,05
4 - B anos 0,06
§-13 anos 0,08
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Anexo 14 - Boas Préticas de Utilizacdo dos Sistemas de Refrigeracao

BOAS PRATICAS DE UTILIZAGAO DO FRIGORIFICO

LEMERAR DE NOWO: ®
« QUANDO ABRIR © FRIGORIFICO PARA RETIRAR UM MEDICAMENTO,
FACA-0 DE FORMA RAPIDA MAS CUIDADOSA:
« CERTIFQUE-SE DE QUE B FRIGORIFICS FICA DEMIDAMENTE FECHADO:

= O LIMPRR SEIN BAPIDG E PROCEDA A LIMPEZN DE UMA PRATELARA
DE CADA VET:

« QUANDO REPUSER STOCK, SEIA RAPIDG E SIGA & REGRA QUE LHE FOI
TRANSMITIOA;

» SEO FRIGORIACO EMITIR ALGUM ALERTR SONORD, CHAME
IMEDIATAMNTE ! ATENCSi0 DO DIRETOR TECHICO OU DO SEU
SUBSTITUTA.

PORTO, OUTUBRO DE 2019
& MRecEo TEChICA,
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Anexo 15 - Avisos de utiliza¢do dos contentores de residuos de risco

ATENCAO:
Colocar apenas lancetas, agulhas
e outros materiais perfuraveis
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Anexo 16 - Estudo Galénico Tedrico de Capsulas de Libertacdo Prolongada de
Cloreto de Potassio

Estudo Galénico
Capsulas de Libertaco Prolongada

Capsulas de Llibertacao Modificada -
Consideracoes Gerais

De entre as formas passiveis de engquadrar a tecnologia de libertacdo
prolongada, os sistemas possiveis e atualmente vigentes englobam sistemas osmoticos e
controlados por membranas, monoliticos e matriciais e formulacdes pH-independentes.
Como o objetivo da presente compilacdo de informacdo e estudos é a escolha de uma
tecnologia baseada na formulacdo especial e escolha inteligente dos excipientes capaz
de permitir a libertaco retardada de Cloreto de Potassio de capsulas duras o modelo de
libertagio depende do excipiente que constitulu a sua matriz. Ocorre ainda a
possibilidade de revestir as capsulas duras de gelatina de modo a que a libertacio da S.A.
proceda de forma prolongada, sendo igualmente necessaria uma etapa de granulacio do
Cloreto de potassio, mas neste caso, recorrendo a excipientes comuns, como a
carboximetilcelulose, posterior encapsulacdo e revestimento das capsulas cheias.

“As capsulas de Libertacdo Modificada sdo capsulas duras ou moles cujo conteddo - caso

particular das capsulas cujo conteddo foi tornado gastrorresistente - ou o invelucro ou
ambos, contém adjuvantes ou sio preparados de tal modo que sdo suscetiveis de
modificar a velocidade ou o lugar de libertacio das sulbistincias medicamentosas.

As capsulas de libertacdo modificada satisfazem a um ensaio que demonstre que a
libertacdo do ou dos principios atives se processa de forma apropriada.” FP1

Assim, para tal, assume-se que partindo de capsulas mais ou menos
convencionais, a intencao da lihertaciao modificada é modular a libertacao no espaco e no
tempo e que no caso particular da lihertacdo prolongada, essa intenc¢io consiste em
prolongar o tempo de libertacio do ou dos principios atives. A manutencio de um nivel
sérico relativamente constante de principio ative é o grande ohjetivo da tecnologia de
lihertacdo prolongada dos medicamentos. Assume-se, tamhém, como objetivos
adicionais, a diminuicdo significativa dos efeitos colaterais locais e sistémicos que
resultam da administracao da forma de libertacao prolongada em detrimento da forma de
lihertacdo tradicional ou simples, hem como promover concentracoes plasmaticas
eficazes na terapéutica com substincias com tempo de semi-vida bioldgico
relativamente curto e minimizar a irritacao gastrointestinal decorrente da administracao
oral de farmacos (Prista 72/ 2002).

62



No entanto, os riscos associados a formulacdo com tecnologia de libertacio
prolongada existem e nio devem ser descartados, compelindo sempre a praticas de
producdo que reflitam caracteristicas de qualidade farmacéutica, evidentemente
assegurados por testes laboratoriais aos quais amostras sucessivas das capsulas
produzidas devem ser sujeitos e devidamente documentada a sua elaboracdo e
respetivos resultados. As formulacdes de libertacdo prolongada incorrem no risco de
acumulacdo do farmaco sempre que a velocidade de eliminacdo do mesmo for tdo
singularmente lenta que prejudique a saide do doente, ou sempre que a formulacio nio
esteja a ceder o farmaco com o perfil temporal desejado e planeado e o doente manifeste
sintomatologia de intolerancia e intoxicaco. E acrescida a dificuldade de adaptacdo da
cinética de libertacdo do medicamento as demais ou no caso de o medicamento se
apresentar volumoso e de risco a sofrer intumescimento agressivo abstruindo e lesando
o intestino ou causando m4 absor¢o do fAarmaco se o oposto se verificar.

A estratégia de desenho e formulacdo de cansulas de libertacdo prolongada
partindo das convencionais capsulas duras de gelatina consiste na escolha de
excipientes passiveis de cederem a substancia ativa do medicamento de forma continua
e prolongada uma vez administrado e chegado ao local de ahsor¢io da mesma.

Por esse motivo elahorou-se um estudo dos excipientes provaveis a utilizar na
formulacdo das capsulas de lihertacio prolongada no laboratério de manipulados da
Farméacia Lemos explanado ao longo deste documento.

Dindmica Farmacocinética da administracdo oral
de formas de lihertacio modificada

A taxa de libertacio do principio ativo contido numa capsula para administracao
oral depende diretamente da sua taxa de dissolucdo nos liquidos presentes no trato
gastrointestinal. Estes liquidos sao de natureza aquosa, determinando a solubilizacdo dos
farmacos de natureza hidrofila ou hidrossolivel ou a maior dificuldade na solubilizacio
de farmacos de natureza lipofila ou lipossolivel . Esta condicao constitui 0 principio
basilar das formas farmacéuticas de administracio oral, especialmente das formas que
se pretende que tenham um perfil de libertacao modificado, como é o caso da forma que
d4 razio a este estudo.

Atendendo as caracteristicas quimicas da substincia ativa em causa, o Cloreto
de Potassio, um sal idnico perfeitamente solivel em dgua ' e, portanto, muito solivel nos
liqguidos gastrointestinais, solubilizaria imediatamente nos liquidos gastrointestinais
apoés a sua administracio, sendo imediatamente absorvido numa extensiao dependente
das caracteristicas ionicas do Cloreto de Potassio. Sem a escolha correta de excipientes
que impecam a sua solubilizacao imediata nos liguidos gastrices, qualquer formulacao
contendo o principio ativo em causa teria um perfil de libertacao classico e nio traria as
vantagens associadas a libertacio prolongada, tao desejada para a potencializacio do
seu efeito terapéutico e a reducio dos efeitos secundarios sistémicos tao proprios da
libertacd@o simples.
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A estratégia de formulacdo pensada, considera 2 possibilidades essenciais.
Inclui a granulacao do Cloreto de Potassio com um excipiente de natureza lipofila, por
forma a gue os granulos nao se dissolvam no imediato no suco gastrico e cedam a S.A. de
forma prolongada, e posterior encapsulacao em capsulas duras de gelatina ou,
acrescendo o passo de revestimento de capsulas duras de gelatina, granulacao do KCI
com um excipiente mais comum e encapsulacao em capsulas duras de gelatina que,
posteriormente, serao revestidas com um revestimento lipéfilo e resistente.

De entre as interminaveis possibilidades de excipientes, a escolha inteligente
daquele ou dagueles que deverdo constituir a formulacio de capsulas de libertacio
prolongada devem atender as caracteristicas de solubilidade da substincia ativa. Assim,
sendo o Cloreto de Potassio um po cristalino e branco ou incolor, perfeitamente soliivel na
dgua e praticamente insolivel no alcool 7, a substincia ativa requer gue seja
transformada num seu produto mais lipossolivel, por forma a ndo se dissolver no
imediato da administracdo no suco gastrico, de natureza aquesa. Inimeras estratégias
seriam possiveis, mas mais uma vez é necessario atender 2 natureza quimica da
substancia ativa e considerar a possivel reatividade com excipientes.

Neste ponto, compreende-se a consideracdo de dois fatores relevantes para a
escolha do excipiente apropriado, sendo elas, a Sua natureza perfeitamente lipdfila e a
sua haixa reatividade com o KCI. Um excipiente gue respeita de forma integral ambas as
condicdes ¢ a Cera de Carnaiiba. ™

De um modo geral, as ceras contém materiais que incluem glicerideos, alcoois
gordos, acidos gordos ésteres desses acidos gordos. 0 termo cé72 corresponde a uma
substancia que se apresenta soh a forma de um solido plastico 4 temperatura ambiente e
liquido e com haixa viscosidade quando aguecido acima do seu ponto de ebulicio. No
caso especial da cera de carnaiiha, esta cera é de origem vegetal, sendo obtida da
Palmeira, uma arvore indigena do Brasil. E extraida da superficie de folhas secas de
Paimeira. 0 tamanho e a uniformidade das particulas obtidas é critico para as
caracteristicas de revestimento da substincia ativa. Durante a fase de emulsificacao, a
Substincia ativa hidréfila tendera para a fase agquosa externa da cera, até gque a sua
solubilidade na temperatura de emulsificacio seja atingida. 0 revestimento com ceras
apresenta vantagens face ao revestimento com solucoes ou dispersdes de polimeros, por
ser mais harato, por ter origem vegetal e hoa tolerabilidade e por conduzir a maior
qualidade de revestimento.

0 procedimento de producao consiste em:

1. Verificar o estado de limpeza de todo o material;

2. Pesar em capsula de porcelana a cera de carnaiiha necessaria, calculada
com hase na densidade do cloreto de potassio e da cera de carnaiiba
(excipiente) necessarios para que em cada capsula haja 600 mg de S.A.";
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(Veapsula — m 5. A.)

m excipiente = X d excipiente

d.p.a.

3. Pesar o Cloreto de Potassio em papel vegetal;

Fundir totalmente em hanho de agua, a 60-80 °C, o Cloreto de Potassioe a
cera de carnaiibha;;

Misturar até obtencao de uma mistura homogénea;

Deixar arrefecer;

Granular por fragmentacao;

Capsular;

Embalar e rotular.

=

©@e =N

A estratégia alternativa consiste no revestimento de capsulas duras de gelatina apos
enchimento normal com Cloreto de Potassio e respetivo excipiente (manitol) ja usado na
sua producdo no laboratério de manipulados da Farmicia Lemos para a producio de
capsulas de 600 my de Cloreto de Potassio com libertacio classica.

Este processo requer um liquido de revestimento gque existe comercialmente,
sendo produzido e fornecido pela FAGRON, indiistria quimica com sede em Espanha e um
aparelho que permita o revestimento homoyéneo das mesmas. De forma pratica e
acessivel, o processo de revestimento pode ser feito com o aparelho de impregnacao de
granulos usado na homeopatia para impregnar granulos de sacarose com as solucoes
homeopaticas, sendo necessario uma série de tentativas para obtencio do tempo ideal
que produza o melhor revestimento (30 minutos).

Ensaios lahoratoriais a formulacao

Para garantir que o produto final, no caso, capsulas para administracao oral
satisfazem as necessidades de teor em substancia ativa, tao cruciais para o sucesso da
dose terapéutica e do consequente efeito terapéutico é necessario submeter o produto
final ao ensaio de uniformidade de teor descrito na farmacopeia e o gual se encontra a
seguir transcrito.

Uniformidade de teor 2.9.6
‘0O ensaio da unmiformidade de leor das preparacoes apresentadas em formas
farmacéuticas unitarias baseia-se na determinacao do teor individual em principio ativo

das unidades que constituem a amostra, permitindo verificar se se encontram ou nao
dentro dos limites estabelecidos em relacdo ao teor médio da amostra.”FP1
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METODO: por intermédio de um método analitico adequado, dosear o teor em principio
ativo em 10 unidades da amostra. Existem trés ensaio possiveis, o0 ensaio A, B e C. No caso
das capsulas, apenas o ensaio B é adequado a forma farmacéutica.

“Ensaio B

No caso das capsulas, pos ndo destinados a uso parentérico, granulados, supositorios e
dvules, a preparacao satisfaz ao ensaio se o teor individual de uma so unidade se alastar
dos limites de 85 e 115 por cento do teor médio mas nio se afastar de 75 e 125 por cento do
mesmo valor. A preparacdo nao satisfaz ao ensaio se o teor individual de mais de 3
unidades se alastar dos limites de 85 e 115 por cento do teor médio ou se o teor de uma ou
de mais unidades se afastarem dos limites de 75 e 125 por cento do mesmo valor.

Se o teor individual de 2 ou 3 unidades ou mais se afastar dos limites de 85 e 115 por cento
do teor médio e se nenhum teor individual se afastar dos limites de 75 e 125 por cento do
mesimo teor, toime a0 acaso outras 20 unidades e doseie individualmente o principio ativo
em cada uma delas. A preparacao satisiaz a0 ensaio se os teores individuais de nao mais
de 3 unidades em 30 se afastarem dos limites de 85 a 115 por cento do teor médio e se
nenhum dentre eles se alastar dos limites de 75 e 125 por cento do mesmio valor.” FP1

Por forma a garantir que as capsulas sao produzidas contendo aproximadamente
a mesma massa de substancia ativa e de excipiente, ou seja, sio uniformes guanto a este
fator, é necessario efetuar o ensaio de uniformidade de massa descrito na farmacopeia
portuguesa e o qual é a seguir transctrito.

Uniformidade de massa 2.9.5
‘Pese individualmente 20 unidades retiradas ao acaso do mesmo lote e determine a
massa media. Ndo mais do que 2 das 20 unidades poderdo diferir da massa média
encontrada em percentagem superior 4 da tabela abaixo indicada e em nenhum caso
poderd a diferenca exceder o doliro dessa percentager.

No caso das capsulas e dos pos para preparacoes injetiveis proceda fdo seguinte modo:
FP1
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Forma farmacéutica Massa média Desvios limite
em percentagem
da massa média

Comprimidos nao até 80 mg 10

revestidos e comprimidos mais de 80 mg e

peliculados menos de 250 mg 75
250 mg ou mais 5

Cépsulas, granulados menos de 300 mg 10

néo revestidos e pos 300 mg ou mais 75

(em formas unitarias)

Pé6s para uso parentérico mais de 40 mg 10
(em formas unitérias)

Supositérios e dvulos sem distingdo de massa 5

(1) Sempre que 2 massa média for igual ou inferior a 40 mg a preparagao nao ¢
submetida ao ensaio de uniformidade de massa, mas sim a doseamento apropriado.

“Capsulas

Pese uma capsula cheia. Sem perder quaisquer fragmentos do invalucro, abra a capsula e
extraia o seu conletido tdo completamente quanto possivel. L.J repita a operacao em mais
19capsulas.” FP1

Para qualquer forma farmacéutica sélida que se destine a administracao oral,
necessario garantir que a mesma se desagrega para permitir a lihertacao dos principios
atives que contém. Assim, é necessario satisfazer o ensaio de desagregacao descrito na
farmacopeia e a seguir transcrito.

Ensaio de desagregacao dos comprimidos e das canpsulas 2.9.1

‘Este ensaio destina-se a determinar o maior ou menor grau de desagregacio dos
comprimidos e das capsulas, em meio liquide, no tempo prescrito. Utilizando o aparelho
nas condicoes experimentais abaixo descritas, considera-se que a desagregacio foi
atingida gquando:

al Nio haja gualquer residuo sobire a rede;

bl Se subsiste um residuo, este seja apenas constituido por uma massa
mole que nio inclua qualiquer nicleo palnavel, nio embebido;

¢] Nio subsistam sobre a rede mais do que fragmentos de revestimento
lcomprimidos] ou de invelucroe que possam eventualmente aderir 4 face
inferior do disce, no caso de utilizacao deste liltimeo lcapsulas),

Proceda utilizando um dos métodos conforme o caso.

Ensaio A - comprimidos e capsulas de dimensoes normais
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Aparelho. A parte principal do aparelho (figura 1] é constituida por um conjunto rigido
que suporta 6 tulbos cilindricos de vidro. Cada tulo mede 775 * 25 mm de
comprimento e 215 mm de didmelro interno; a parede rem uma espessura de cerca
de 2mm. Cada um dos tubos esti munido de um disco cilindrico com 20,7 * 0,15 mm
de digmetro e 9.5 % 0,15 mm de espessural, de matéria plastica, ransparente, e com
densidade relativa de 118 a 120. Cada disco € perfurade , de cima a baixo por 5
orificios de 2 mm de didgmetro, um deles central e os outros quatro equidistantes
entre si e dispostos num circulo de 6 mm de raio: a face lateral de cada disco é
provida de 4 entalhes equidistanies entre si de 9.5 mm de largura por 2.55 mm de
profundidade na parte superior e de 1.6 mm por 1.6 mim fia parte inferior. 0s tulos sio
mantides em posicao vertical por 2 placas, separadas e sobrepostas e matéria
plastica transparente, de 90 mm de didmetro e 6 nm de espessura, ambas perfuradas
por 6 orificios. 0s orificios sdo equidistantes do centro da placa e igualmente
espacados entre si. Soli a placa inferior esti fixada uma rede metilica de fios de aco
inoxidivel de 0,635 mm de didmetro e com aberturas de malha de 2,00 mm. As placas
S0 mantidas no seu lugar. a uma distincia de 77.5 mm, por hastes metilicas verticais
situadas na periferia; a placa superior comporta, igualmente fixada no centro, uma
haste metilica que permite efetuar a ligacio deste conjunte a um dispositivo
mecanico destinado a assegurar um movimento vertical alterno e regular, cuja
amplitude varia de 50 a 60 mim: 0 nimeroe
fe deslocamentos comypletos U
[subidadescidal é de 28 a 32 por minuto. :
215 |
0 aparelho é colocado de preferéncia | § ’

; ¥

mum vaso cilindrico de 1 firo de | | 4 !
_ L [ | I i ; i

capacidade ou noutro reciiente | | | i o 0

apropriade. 0 volume de liquido a | i i ;

introduzir no recipiente é tal que a rede
se situe: na posicao mais elevada, pelo
menos 15 mim abaixo da superficie livre

to liquide: na posicdo mais baixa, pelo
menos a 25 mm de funde com as
extremidades superiores dos twhos
acima da superficie do liguide. Um
dispositive  adequade  mantém a
temperatura do conjunto entre 36 e 38
.

Os elementos mecanicos descritos
podem sofrer modificacdes de pormenor,

mas as colas dos tubos e da rede _ FIGURAL
metdlica estio conforme as prescricoes fmensoes em mifimetros
acima descritas.

Método. Em cada uim dos 6 tubos, introduza um comprimido ou uma capsula e,
seguidamente, um disco, quando prescrito: cologue o conjunto no vaso cilindrico que
contém o meio liguido indicado e faca funcionar o aparelho durante o 1empo
prescrito.  Decorrido este lempo, retire 0 conjumto e examine o estado dos
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comprimidos ou das capsulas. 0 ensaio é considerado satisfatorio se lodas as
amostras estiveren desagreganas.

Ensaio B- comprimitdos e capsulas de gramdes dimensoes

Aparelho. A parte principal do aparelho (ver figura 2J é constituitia por um conjunto
rigido que suporta 3 tubos cilindricos de vidro. Cada tubo mede 775 * 25 mm de
comprimento e 33 * 0,5 mm de didmetro interno: a parede 1em uma espessura ae 2.5 *
0.5 mm. Cada um dos tubos estd munidoe de um disco cilindrico com 3155 = 0,15 mm
de digmetro e 164 * 0,1 mm de espessural de matéria plastica, lransparente e com
densidade relativa de 1,18 2 120. Cada disco € perfurado de cima a baixo por 7 orificios
de 3,15 mm de didmetro, um deles central e os outros 6 equidistanies entre si e
disposto num circulo de 42 mm de raio a partir do centro do disco. 0s tulos sio
mantides em posicae vertical por duas placas, Separanas e sobrepostas, de matéria
plastica transparente, de 97 mm de didmetro e 9 mm de espessura, ambas perfuradas
por 3 orificies. 0s orificios sdo equidistantes do centro da placa e igualmente
espacados entre si. Sob a placa inferior esta fixada uma rede metalica de fios de aco
inoxidavel de 0,62 * 0,02 de didgmetro e com abertura de malha de 2.0 * 0.2 mm. As
placas sdo mantidas no seu lugar, 2 uma distincia de 77.5 mm por hastes metilicas
verticais situadas na periferia: a placa superior comporta, igualmente fixada no
centro uma haste metilica gue permite efetuar a ligacio deste conjunto a um
dispositive mecanico destinado a assegurar uim movimento vertical, alterno e
regular, cuja amplitude é de 55 £ 2 mm; o mimero de deslocamentos completos
[subida-descidal € de 29 a 32 por minuto.

0 aparelho é colocado de preferéncia no vaso cilindrico de 1 litro de capacidade ou
noutro recipiente apropriado. 0 volume de liguide a introduzir no recipiente € tal que
a rede se situe na posicio mais
elevada, pelo menos a 15 mm abaixo
da superficie livre do liguido: na
posicao mais baixa, pelo menos a 25
mm do funde, com as extremidades
| superiores dos tubos acima da
‘ ! superficie livre. Um dispositive
- ! . | adequado mantém a temperatunra 0o
& : ; | ‘”ii conjunto entre 35 e 39°C.

775425

| ‘ y _ypsiseor Os elementos mecanmicos descritos
‘ ' : | podem sofrer modificacoes de
pormenor, mas as cotas 0os ubos e
da rede metilica estio conforme as
prescricoes acima descritas.

| Mérodo: em cada um dos trés tubos,
| introduza wum comprimido ou uma
. w capsula e seguidamente, um disco:
: coloegue o conjunto no vaso cilindrico
FIGURA 2 que contém o meio liguido indicado e

Dimensées em milimetros
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faca funcionar o aparelio durante o tempo prescrito. Decorrido este tempo retire 0
conjunto e examine o estado dos comprimidos ou das capsulas.FP1

No caso de formas farmacéuticas sélidas é fundamental efetuar o ensaio de
dissolucao das formas solidas e comprovar que o principio ativo se liberta de forma
adequada para a manutencao da concentracao plasmatica desejada, com o objetivo de
que esta exerca o seu efeito terapéutico e nao ocorra sobredosagem. No caso das
capsulas de libertacao prolongada, este objetivo é ainda mais estrito, uma vez que a
quantidade de principio ativo que a capsula contém é superior ao que teria se se tratasse
de libertacao classica. Assim, o perfil ohtido com a realizacao deste ensaio permite tratar
a seguranca, qualidade e eficacia farmacéuticas essenciais a terapéutica em saide. 0
ensaio de dissolucao permite ainda determinar se o perfil de libertacdo é o desejado, no
caso, se 0 ensaio de dissolucao das formas sélidas descrito na farmacopeia portuguesa e
(jue se encontra a seguir transctrito é satisfeito.

Ensaio de dissolucao das formas solidas 2.9.3
0 ensaio tem commo objetive determinar a velocidade de dissolucdo dos principios ativos
das formas farmacéuticas solidas, come, por exemplo, comprimidos, capsulas ou
stupositorios.

Salvo excecao justificada e autorizada, utiliza-se ou o aparelho com pa agitadora, ou o
aparelho com cesto de rede ou, em casos especiais, o aparelho de fluxo continuo.

Para cada preparacio que € submetida ao ensaio sio fornecidas as seguintes
informacoes:

- aparelho a utilizar, compreendendo, nos casos especiais em que o fluxo continuo &
indicado, qual o tino de célula lfigura 8° 88 0U 801 que é usado,

- composicao e volume do liquido de dissolucdo,
- velocidade de agitacio, ou débito do meio de dissolugio,

- imtervalo de tempo, processo de recolia e quantidade de solugdo da amostra ou
condigdes de registo continuo,

- método analitico a utilizar,

-4 ou as quantidades de principios atives que se dissolvem em um determinado intervalo
de temypo.

Aparelhagem

A escolha da aparelliagem é determinada pelas caracteristicas fisico-quimicas oa forma
farmacéutica. Todas as partes to aparellio que estejam em contacto com a amostra ou
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com o ligquide de dissolucao sdo quimicamente inertes e nio devem nem adsorver, nem
reagir com a amostra, nem, ainda, alterar o seu comportamento.

Todas as partes melilicas do aparelho que possan contactar com a amosira ou com 0
liquido de dissolucio sdo de aco inoxidivel de qualidade conveniente ou recobertas com
material apropriado gue garanta que 1ais partes nao reagem nem influenciam a amosira
ou o liquido de dissolucio.

Nenhum dos elementos do aparellho ou do local onde ele se situa efetua movimento de
agitacdo ou de vibracao percetivel, mesimo quando o aparelho se encontre a trabalhar
baixo ritmo de agitacio ou quando se trate de sistema de fluxe continuo.

£ preferivel utilizar um aparelio que permita a obiservagao da amostra e do elemento de
agitacao durante fodo o ensaio.

Aparelho com pa agitadora. 0 aparelho lfigura 51 € constituidoe por:

- Um recipiente cilindrico de fundo hemisférico, com capacidade nominal de 1000 ml de
vidro borosilicilico ou de outro material transparente apropriado. £ munido de uma tampa
que evita a evaporacao e que tem um orificio central destinade a passagenm da haste do
agitador e varios outros que permitem a introducao de um termometro e dispositivos para
recolha de amostras,

- Um agitador constituido por uma haste vertical gue na extremidade inferior tem fixada
uma pa cuja forma corresponde a uma porcao de circule delimitada por dois planos
paralelos. Esta pa insere-se no centro da haste e a sua base fica exatamente ao nivel da
extremidade daguela. A haste € montada de tal modo que o eixo nioe se afaste mais de
2mm do recipiente e a parte inferior da pa se situe a uma distancia de 25 + 2 mm do fundo
do recipiente. A parte superior da haste do agitador liga-se a um molor munido de um
regulador de velocidade. A rotacio do agitador é uniforme, Sem oscilacoes apreciaveis,

- Um banlho termostatado gue permite manter a remperatura do liguido de dissolugao a 37
*0.5°C durante todo o ensaio.
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Aparello com cesto de rede:
Oaparelho lfigura 6] é constituido por:

- Um recipiente idéntico ao descrito para o aparelho com
pd agitadora,

- Um agitador de ace inoxidavel constituido por uma haste
vertical que na extremidade inferior tem fixado um cesto
cilindrico. Este cesto é formado por duas partes e aco
inoxidavel A part superior consiste numa placa com um
orificio de 2 mm soldada 4 haste do agitador. A parte
inferior, cilindrica, € constituida por uma rede de aco
inoxidivel- salvo indicacdo em contrdrio, os fios tém
0254 mm de digmetro e a abertura das malhas quadradas
é de 0,381 mm. £ rebordada em cada extremidade por uma
estreita banda metilica. Fsta parte inferior. que é
amovivel, destina-se a receber a amosira em ensaio.

£ ajustada a parte superior do cesto por 3 grampos ou por
outro meio apropriado. EStes grampos Servem para fixar a
parte inferior concentricamente a0 eixo do recipiente
durante o ensaio. Um cesto construido em metal folheado
a ouro com 25 mm de espessura pode usar-se nos
ensaios em meio dcido diluide. A distincia entre o cesto e
o fundo do recipiente € de 25 * 2 mm. A parte superior da
haste do agitador liga-se a um motor munido de um
regulador de velocidade. A rotacdo do agitador €
uniforme, sem oscilagoes anreciiveis,

- Um bhanho rermostatade que permite manter a
temperatura do liguide de disselucdo a 37+ 0,.5°C durante
todo o ensaio.

Aparelho de fluxo continuo
0 aparelho lfigura 7) € constituido por-
- Um reservatorio para o liguido de dissolucao,

- Uma bomba gue faz circular o liguido de dissolugio
atraves da célula de fluxo continue,

- Uma célula de fluxo continuo [Figura 84, 88 L.J ] de
material transparente montada verticalmente e munida
de um filtro para retencao das particulas nio dissolvidas.

1024 4
Didgmetro intarior

401

FIGURA 5 - Aparelho com pi agitadora

Dimensdes em milfmelros

(9,75 £ 0,35)
6,401

27.0+1
368+3

168+ 8
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2512

Diametro interior

FIGURA 6 — Aparetho com cesto de rede
Dimensdes em milimetros




- Um banho termostatado que permite manter a temperatura de dissolucio a 37+ 0,5°.

Liguido de dissolucio

Se o liguido de dissolucdo for tamponado,
ajuste o seu pH com a aproximacdo de *
0,05 unidades. Se houver gases dissolvidos
10 liguido, elimine-os antes do ensaio, pois v

podem formar bolhas susceliveis de falsear — (——
os restltados.
Mg’[yﬂa Reservatorio Bomba Célula de fluxo Recipiente para

para o meio continuo termostatada as solugdes &
de dissolugéo e filtro analisar

Aparello com pa agitadora e aarelio com FIGURA 7 - Aparelho de fluxo continuo
ceslo de rede

Introduza ne recipiente o volume de liguido de ﬂiSSﬂlll{}iﬂ indicade. Monte o aparelho.
Aguecao lityuido de ﬂiSSﬂlll{:‘fﬂ a37%0.5°C e retire o termomeltro.

No caso do aparellio com pa agitadora, introduza unidade da amostra no fundo do
recipiente antes de o dispositive de agitacdo ser posto em movimento. Se a amostra tiver
tendéncia a flutuar utilize um dispositivo apropriado, como uma hélice de vidro ou de fio
metalico, para conseguir fixar 2 amostra em posicao horizontal no fundo do recipiente.

No caso do aparelho com cesto de rede, introduza a amostra no cesto, que estd seco antes
de iniciar o ensaio, e baixe-o até a posicao conveniente antes do dispositive de rotacio
ser posto em movimento.

logo que tenha colocado a amostra no aparelho, 1ome as Precaucoes necessarias para
evitar a formacao de bolhas gasosas a sua superficie e ponha imediatamente éem
Tuncionamento o aparelho a velocidade estabelecida, que é controlada com uma exatidao
e £ 4 por cento.

Aparelho de fluxo continuo
o Células lver figuras 84 e 8BJ:

Cologue uma esfera de 5 mm (10,5 miml no funde do cone para proleger a entrada do tubo
e de seguita esferas de vidro de tamanho apropriado, de preferéncia de 1mm (£ Tmim) de
digmetro. Introduza uma unidade da amostra na célula, ou na camana de esferas de vidro
ou por meio de um suporte. ligue o dispositive de filtracdo servindo-se de garras
apropriadas. Por meio de uma bomba adequada introduza o liguide de dissolucio
aquecido a 37 = 0,5°C pela parte inferior da célula de modoe a obter um fluxe continue
conveniente controlado com uma exatidao de = 5 por cento.

Amostragem e avaliacio
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No momento indicado ou com uma frequéncia determinada ou de forma continua efetue
as lomadas de ensaio muma zona situada a meia distancia entre a superficie do meio de
dissolucao e o cimo da pa ou do cesto a, pelo mernos, 10 mim da parede do recipiente. Para
os aparelhos de fluxo continuo, 3 tomada de ensaio faz-se a saitla da célula quer o circuito
seja aberto ou fechado.

Exceto 1o caso em que se utiliza determinacdo em continue no método com pd agitadora
ou com cesto [ 2 amostra € reenviada para o recipiente gue contém o meio de dissoluciol,
U 110 €350 eIl GUe 0 ENsaio Se faz com uma tnica tomada de ensaio, compense o volume
retirado quer por adicdo de volume igual de meio de dissolucdo, quer por calculo.
Prossiga a andlise do filtrado tal como prescrito. Filtre as tomadas de ensaio e proceda 4
andlise segundo as instrucaes indicadas. 0 filtro, de porosidade apropriada, € inerte, nio
retém guantidades significativas do principio ative contide na solugdo nem comtém
nenfuma substincia extraivel pelo meio de dissolugdo que interfira com os métodos
analiticos prescritos.

A quantidade de principio ativo dissolvida no tempo prescrito é expressa em percentagen
do teor indicado no rotulo. FP1
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Ais imagens constantes teste estudo foram adaptadas da Farmacopeia Portuguesa 7

(11 Laurence L. Brunton, PhD, Randa Hilal-Dandan, PhD, Bjirn C. Knolimann, MD, PhD, 4s
Bases Farmacologicas da Terapéutica de Goodman e Gilman - 13.ed., 2018, AMGH Editora,
nag.15-35

[21 O'Neil, M1, ed. The Merck Index: An Encyclopedia of Chemicals, Drugs, and Biologicals,
14th ed. New Jersey: Merck, 2006 pagina 7703
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(3) William P. Cottom "Waxes" in Kirk-Othmer Encyclopedia of Chemical Technology, John
Wiley & Sons, NY

(41 Farmacopeia portuguesa Vil | IComissao da Farmacopeia Portuguesal. - Ed. ofical. -
Lishoa: Ministério da Saiide : Infarmed, 2002 - 1° v, pag. 199-2317
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