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Resumo

No ambito da conclusdo do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas,
tivemos a oportunidade de estagiar nos Servicos Farmacéuticos do Centro Hospitalar e
Universitario do Porto, E.P.E.. Este decorreu durante os meses de marco e abril, sob
orientacdo da Dr.2 Barbara Santos.

Durante este periodo, foi-nos possivel acompanhar o quotidiano do Farmacéutico
hospitalar, nas suas diversas funcdes e distintas areas de atuacao, bem como perceber o
funcionamento das varias unidades que constituem os Servicos Farmacéuticos deste
hospital.

Assim, o presente relatério encontra-se dividido em capitulos, de acordo com as
unidades dos Servicos Farmacéuticos, contendo ainda um breve enquadramento dos
mesmos no Centro Hospitalar e Universitario do Porto, E.P.E.. Em cada capitulo,
exploramos o funcionamento da respetiva unidade e as principais responsabilidades e
competéncias do Farmacéutico, terminando com um breve balanco da nossa experiéncia.

Por fim, apresentamos um capitulo dirigido a analise de um caso clinico, que nos
dotou de competéncias cientificas sobre a Doenga de Hansen.

A realizacdo deste estdgio permitiu-nos contactar com a vertente pratica da

profisséo, consciencializando-nos para o valor do Farmacéutico hospitalar.
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1. Introducéo

O Estéagio profissionalizante do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
permite aos estudantes colocar em prética os conhecimentos adquiridos ao longo do curso
e contactar com as diferentes saidas profissionais, entre as quais a Farméacia Hospitalar.

O Farmacéutico hospitalar integra uma equipa multidisciplinar de saude,
competindo a este a selecdo, a aquisicdo, a preparacao, o0 armazenamento e distribuicdo
de medicamentos e produtos farmacéuticos (PF) aos doentes internados nos varios
servicos clinicos (SC) e em regime de ambulatério.

Os Servigcos Farmacéuticos (SF) integram o Centro Hospitalar e Universitario do
Porto (CHUPorto), hospital de referéncia de varias especialidades e, portanto, um local de

exceléncia para a aquisi¢cao e desenvolvimento de diversas competéncias.

1.1. Centro Hospitalar e Universitario do Porto

O CHUPorto foi criado através do Decreto-Lei n.° 326/2007, de 28 de setembro [1].
Este é constituido pelo Hospital Geral de Santo Anténio (HGSA), E.P.E (Entidade Publica
Empresarial), uma unidade geral universitaria, pelo Hospital Joaquim Urbano (HJU), uma
unidade especializada em doencas infectocontagiosas, pelo Centro Integrado de Cirurgia
de Ambulatério (CICA), pelo Centro de Genética Médica Jacinto Magalhdes (CGMJM) e
pelo Centro Materno Infantil do Norte (CMIN) [2].

O HGSA localiza-se junto ao Largo Professor Abel Salazar, no centro do Porto, e
divide-se em dois edificios: o edificio Neoclassico e o edificio Dr. Luis de Carvalho [3].

O CHUPorto tem como atividade a prestacdo de cuidados de saude a populacao,
sendo considerado um centro de referéncia em varias patologias e integra nos seus
servicos especialidades diferenciadas. Além desta atividade, apoia e valoriza o ensino pré
e pos-graduado, pela associagdo com o Instituto de Ciéncias Biomédicas Abel Salazar da
Universidade do Porto (ICBAS) e a investigacao, pelo que contribui para a evolucdo e

desenvolvimento da ciéncia na area da Saude [3].

1.2.  Servigos Farmacéuticos do Centro Hospitalar e Universitario do Porto
Os SF estado integrados nos Servicos de Suporte a Prestacdo de Cuidados do
CHUPorto (Anexo 1) [3] e representam uma estrutura fundamental nos cuidados de saude
do hospital. Cabe aos SF a gestéo do circuito do medicamento e outros produtos de saude,
de acordo com a legislacdo em vigor e as deliberacées do Conselho de Administracao
(CA). E também func&o dos SF garantir o uso racional do medicamento e a obtenc&o dos

melhores resultados terapéuticos com a maxima seguranga para os doentes [4,5].
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A equipa é composta por 1 Diretor Técnico (DT), 31 Farmacéuticos/Técnicos
Superiores de Saude, 33 Técnicos Superiores de Diagndéstico e Terapéutica (TSDT), 16
Assistentes Operacionais (AOP) e 3 Assistentes Técnicos (AT).

Os SF encontram-se divididos em seis unidades: Armazém de Produtos
Farmacéuticos (APF), Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU), Unidade de
Farmacia de Ambulatério (UFA), Farmacotecnia, Unidade de Farmacia Oncolégica (UFO)
e Unidade de Ensaios Clinicos (UEC). A equipa trabalha em regime de rotatividade, sendo
que cada unidade possui um Farmacéutico Responséavel e segue instru¢des de trabalho
especificas. Os Farmacéuticos integram ainda varias comissées do CHUPorto, como a
Comisséo de Etica para a Saude (CES), a Comissdo de Farmécia e Terapéutica (CFT) e
a Comisséo de Controlo e Infe¢do Hospitalar (CCIH) [6].

O CHUPorto possui acreditacdo pelo Caspe Healthcare Knowledge Systems
(CHKS), entidade independente que supervisiona e acredita unidades de salde em todo o
mundo, e certificacdo pela International Organization for Standardization (ISO) pela norma
ISO 9001:2015. Para melhorar os servigos prestados, os CHUPorto implementaram o
Hospital Logistic System (HLS), um sistema de melhoria continua. Através deste sistema,
implementou-se a filosofia Kaizen, que permitiu a otimizacdo da gestéo de stocks, de forma
a diminuir drasticamente o desperdicio e a ocorréncia de ruturas.

Os SF utilizam o sistema informatico denominado Gestao Hospitalar de Armazém
e Farmécia (GHAF), que centraliza toda a informac&o do circuito interno do medicamento
e PF, entre as varias unidades e os diversos SC, 0 que permite a comunicacao entre
Farmacéutico, médico e enfermeiro. Este possui um médulo denominado Circuito do
Medicamento (CdM), que permite o acesso as prescrigbes médicas, a sua validagdo
farmacéutica, a dispensa da terapéutica e a visualizag&o do histérico das mesmas.

Os SF localizam-se no piso zero do Edificio Neoclassico, a exce¢ao da UFO e do

armazém de PF de grande volume, que se localizam no Edificio Luis de Carvalho.

1.3. Planeamento do estagio

O estagio nos SF do CHUPorto, sob orientacdo da Dr.2 Barbara Santos, realizou-
se durante os meses de marco e abril de 2021, com uma duracdo de nove semanas,
durante as quais fomos distribuidas pelas diferentes unidades, conforme descrito no Anexo
.

Na semana de 1 a 5 de marco, os SF aguardavam autorizacdo do Departamento
de Ensino, Formacdo e Investigacdo (DEFI) para a realizacdo do estagio, devido as
medidas de contingéncia adotadas pelo hospital no combate & pandemia da COVID-19. Na
segunda semana, além da visita guiada as instalag6es dos SF, decorreu uma apresentacao

geral sobre os mesmos, pela DT e apresentacbes de cada uma das unidades, pelas

2
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respetivas Farmacéuticas Responsaveis. Nas semanas seguintes, através de um regime
de rotatividade, tivemos oportunidade de acompanhar as atividades desenvolvidas em
cada uma das unidades, nas quais aprofunddmos conhecimentos e realizamos algumas

tarefas.

2. Armazém de Produtos Farmacéuticos

O APF corresponde ao armazém central de medicamentos e PF do CHUPorto,
sendo responséavel pelos processos de aquisi¢cao, rece¢do, armazenamento, conservacao
e gestéo dos medicamentos e PF [7]. Com recurso ao GHAF, o APF garante a aquisicdo e
disponibilizacdo de medicamentos e PF em quantidade e qualidade adequadas, dentro do
prazo expectavel e com o menor custo [7,8].

Para uma melhor gestédo e reposicdo de stocks, os SF recorrem ao sistema de
Kanbans. O Kanban corresponde a um cartdo, cuja cor varia de acordo com o produto e a
seccao onde se insere, e que contém a designacéo (DCI, forma farmacéutica (FF), dose e
guantidade), o ponto de encomenda (PE), a quantidade a encomendar quando se atinge o

PE, o codigo de barras, a localizagé@o e observagdes adicionais [7,9].

2.1. Aquisicdo de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos

A aquisicdo dos medicamentos e PF é realizada através da “Lista Comum” (LC) do
GHAF, sob responsabilidade do Farmacéutico em conjunto com o Servico de
Aprovisionamento (SA), que emite posteriormente a nota de encomenda [7]. Apenas
podem ser encomendados medicamentos e PF que constem no Formulario Hospitalar
Nacional de Medicamentos (FHNM) ou nas adendas ao mesmo, realizadas pela CFT [4,7].

Os Kanbans encontram-se junto ao respetivo produto e devem ser retirados e
colocados em local apropriado quando se atinge o PE, por forma a despoletar o processo
de encomenda, isto é, o Farmacéutico inserir o produto na LC [7].

Para além dos fornecedores habituais, o0 CHUPorto, em caso de necessidade de
medicamentos ou PF esporadicos, podera realizar encomendas a Farmacia Lemos [10].
No entanto, no caso de ruturas de stock urgentes, recorre a pedidos de empréstimo a
outras unidades hospitalares, sendo que também concede empréstimos [11, 12].

Adicionalmente, pode ser necessario adquirir medicamentos que nédo integrem o
FHNM e as adendas e, por isso, caso hao exista Autorizacdo de Introducédo no Mercado
(AIM), é solicitada uma Autorizacao de Utilizacdo Especial (AUE) a Autoridade Nacional do
Medicamento e Produtos de Saude, |.P (INFARMED) [7].
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2.2. Rececdo de encomendas

A rececao e conferéncia de encomendas garante que os produtos recebidos estdo
em conformidade. Quando a encomenda chega a rececdo, o TSDT verifica se a
encomenda se destina ao hospital e efetua uma conferéncia qualitativa, quantitativa e da
guia de transporte/fatura com a nota de encomenda. Além disso, verifica a integridade das
embalagens, o lote, 0 prazo de validade (PV) e o destino interno do produto [8].

No caso dos medicamentos hemoderivados, deve verificar-se a presenca do
Certificado de Autorizagdo de Utilizagdo de Lotes (CAUL) emitido pelo INFARMED,
consultando a base de dados desta entidade. Relativamente as matérias-primas (MP),
estas devem ser acompanhadas pelo Boletim de Andlise, comprovativo da qualidade do
lote, que é posteriormente enviado para a unidade de farmacotecnia. Quanto aos
estupefacientes e psicotropicos, estes sao enviados ao cuidado do Farmacéutico [8].

Por fim, o SA procede a atualizacdo do stock informatico no GHAF [8].

2.3.  Armazenamento e Conservacéao

A arrumacdo dos medicamentos e PF, da responsabilidade do AOP, deve
assegurar as condi¢cdes necessarias de espacgo, luz, temperatura, humidade e seguranca.
No que respeita aos parametros de temperatura e humidade, estes sdo monitorizados de
forma continua pelo sistema VIGIE®, que emite alertas quando ocorrem desvios [8].

A maioria dos medicamentos e PF encontram-se dispostos em estantes,
organizados por ordem alfabética de DCI, existindo areas exclusivas para o material de
penso, colirios, pomadas oftalmicas, gotas nasais e auriculares, medicamentos
manipulados (MM), antidotos e produtos de contraste radiol6gico. Distinguem-se ainda
locais destinados a produtos de nutrigdo e antirretroviricos, bem como outro local para os
excedentes da UFA. Os desinfetantes e antissépticos sdo armazenados numa sala propria,
devido as suas caracteristicas inflamaveis. Os produtos de grande volume séao
armazenados estrategicamente junto a rececdo. Os medicamentos termolabeis séo
colocados numa camara de refrigeracdo, e os estupefacientes e psicotropicos sao
armazenados em sala com acesso restrito a Farmacéuticos. Os produtos citotoxicos (CTX)
sdo armazenados em armario proprio para o efeito.

O armazenamento no APF obedece a metodologia First Expired, First Out (FEFO),
isto €, arrumar os produtos da direita para a esquerda e da frente para tras, de forma a

aviar, primeiramente, os produtos com menor PV [7].

2.4. Gestéo de stocks
A gestéo de stocks é crucial para garantir a ndo interrupcao do CdM e evitar gastos

desnecessérios [7]. O controlo de PV é uma medida que permite melhorar a gestdo de
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stocks. Os medicamentos e PF que apresentam PV expirado sdo devolvidos ao fornecedor,
e caso este ndo os aceite, séo incinerados por entidade prépria [7,8]. Além deste método,
as entradas e saidas de medicamentos e PF sdo registados no GHAF, permitindo confirmar
se o stock informatico corresponde ao fisico [7]. Outras estratégias incluem a reposi¢ao por

HLS, por stocks nivelados e pelo sistema de Kanbans [9].

2.5. Experiénciano Armazém de Produtos Farmacéuticos

Nesta unidade, acompanhamos as diversas atividades do Farmacéutico, que alia
as funcdes de gestdo do APF as de assegurar a distribuicdo classica.

Uma das atividades que realizamos foi a elaboragéo da LC, com base no sistema
de gestéo de stocks por Kanban, que previamente exigiu a verificagdo do stock informatico
e fisico dos produtos. Acompanhamos varios processos de solicitacdo e cedéncia de
empréstimos de medicamentos e PF a outras unidades hospitalares, bem como o processo
de regularizacao destes mesmos empréstimos. Além disso, auxilidmos no processo de
dispensa de epoetinas e outros hemoderivados, preenchendo o impresso proprio com a
quantidade disponibilizada, o lote e 0 CAUL, e realizando o débito ao doente.

Relativamente aos estupefacientes e psicotropicos, auxiliamos na sua reposi¢éo de
stock nos servicos do Bloco Central e Cuidados Intensivos, onde se encontra o Pyxis

MedStation®, sistema semiautomatico de armazenamento e dispensa de medicamentos.

3. Distribui¢cdo de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos

A distribuicdo de medicamentos € um processo fulcral do CdM, por permitir o uso
racional, seguro e eficaz do medicamento. Nesta unidade verifica-se um estreito contacto
entre os SF e os SC [4], no qual se assegura o cumprimento da prescricdo médica, a gestao
da distribuicdo, a correta administracdo dos medicamentos, a diminuicdo dos erros
relacionados com a terapéutica e a racionalizagdo dos custos associados [13].

No CHUPorto, os SF englobam trés sistemas de distribuicdo de medicamentos,

sendo eles a Distribui¢céo Classica, a DIDDU e a Distribuicdo em Regime de Ambulatério.

3.1. Distribuicéo Classica

A distribuigdo classica tem como finalidade o fornecimento de medicamentos e PF
em guantidades previamente estabelecidas entre os SF e SC, a determinados servicos,
ap6s um pedido realizado ao APF, em formato eletrénico ou manual [14]. Este sistema de
distribuic@o fornece os varios SC do hospital, os blocos, as consultas, as farmécias satélite
do CMIN e do HJU, a Viatura Médica de Emergéncia e Reanimacéo (VMER), bem como
os armazéns da UFA e da UFO [15].
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A reposicao de stocks pode realizar-se por HLS, isto é, pela recolha de Kanbans ou
SUCs vazias que indicam a quantidade de reposicao estabelecida, ou pelo sistema Pyxis

Medstation®, que sinaliza os medicamentos que atingiram o PE [15, 16].

3.2. Distribuicao Individual Diaria em Dose Unitaria

A DIDDU destina-se aos utentes que se encontram em regime de internamento [4,
13]. Esta unidade surge da necessidade da individualizacdo da medicacéo e visa aumentar
a seguranc¢a no CdM, potencializar a efetividade e diminuir os efeitos adversos [13,17].

Esta unidade é responsavel pela validacéo, preparacédo e dispensa da medicacao,
por doente internado e por dia. A DIDDU é realizada diariamente para as 24h seguintes, o
gue possibilita a gestdo das alteragdes de prescricoes.

3.2.1. Validacao e Monitorizagdo da Prescricao Médica

O Farmacéutico assume o papel de analisar, validar e monitorizar as prescricoes
médicas. Esta intervencao farmacéutica criteriosa € crucial, ja que é realizada sempre que
se verifica uma alteracdo ou atualizacdo ao perfil farmacoterapéutico do doente [17].

As prescricdes médicas séo realizadas, na sua maioria, através do Mdédulo da
Prescricdo Eletronica (PrEl) do CdM, pelo médico. No entanto, ha alguns medicamentos
gue requerem prescricdo manual, nomeadamente Estupefacientes e Hemoderivados. Na
prescricdo meédica é obrigatério conter a identificagdo do doente, a designacdo dos
medicamentos por DCI, acompanhado da FF, posologia, via de administracdo e duragéo
do tratamento (quando aplicavel). E recomendado que o médico introduza informag&o
adicional relativa ao doente, como a idade e o peso [17].

Todas as prescricdes médicas devem ser validadas considerando as Politicas de
Utilizacdo de Medicamentos (PUMs) estabelecidas com base no FHNM, nas adendas e
nas deliberacbes da CFT. A validacéo deteta Problemas Relacionados com o Medicamento
(PRMs) que necessitem de intervengdes farmacéuticas, através de contacto telefénico com
o prescritor e/ou do seu registo no campo “Observag¢des Farmacéuticas” no CdM [17].

O Farmacéutico gere os pedidos no “Portal Interno”, portal informatico que facilita
a comunicagéo entre SC e os SF, no qual se realizam pedidos de medicacao em falta [18].

Por questdes logisticas, alguns SC apresentam um stock fixo de medicagao, nao
procedendo a sua preparacgao e envio, apenas a validacdo farmacéutica [17]. O mesmo se

aplica ao Bloco Central e Cuidados Intensivos, que possuem o Pyxis Medstation® [16,17].

3.2.2. Dispensa de medicamentos e produtos farmacéuticos
Apos a validacdo das prescricbes médicas, compete ao Farmacéutico a emissao

de listas de preparacdo da medicacao para posterior dispensa [19]. Ao longo do dia, sdo
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emitidos trés tipos de listas: as que se destinam ao aviamento das cassetes de unidose,
as destinadas ao aviamento das alteracdes que podem ocorrer ao longo do dia e as que
se destinam ao aviamento das alteracfes apds a entrega das cassetes unidose nos SC[19].

Os TSDT procedem a preparacdo das cassetes de unidose, isto é, o conjunto de
gavetas onde se acondiciona a medicacdo de cada doente. Esta preparacao é realizada
de forma manual e semiautoméatica, com recurso ao Pharmapick®, dispositivo que
armazena varios medicamentos e permite a sua dispensa na quantidade exata para as
diferentes gavetas, possibilitando um aviamento mais rapido. Os medicamentos que ndo
integram o Pharmapick® sao posteriormente adicionados de forma manual. Os
medicamentos de frio sdo aviados imediatamente antes da saida das cassetes, em mala
térmica [19, 20].

Posteriormente, o Farmacéutico realiza a conferéncia das unidoses, ou seja,

verifica e regista os erros de aviamento detetados [13].

3.2.3. Circuitos especiais de distribuicdo de medicamentos
De acordo com a legislac@o, os estupefacientes e psicotropicos, derivados do
plasma humano, anti-infecciosos, antidotos e material de penso, requerem circuito especial

de distribuicdo devido a necessidade acrescida de racionalizag&o e controlo.

3.2.3.1. Estupefacientes e psicotrépicos

A dispensa de estupefacientes e psicotropicos é regulada pelo Decreto-Lei n.°
15/1993, de 22 de janeiro, no qual consta que a inteira responsabilidade é do Farmacéutico
[21]. Assim, apenas este tem acesso a sala restrita onde se armazenam os estupefacientes
e psicotropicos. A prescricdo destes medicamentos efetua-se em impresso préprio, no
Modelo n.° 1509 da Imprensa Nacional-Casa da Moeda (INCM) [21], ou através de
reposicao de stock a partir de uma encomenda electronica como é o caso da Medicina A e
da Cirurgia Vascular, ou ainda através da reposicao de stock do Pyxis (Bloco Central e

Cuidados Intensivos).

3.2.3.2. Hemoderivados

Para a prescricdo de hemoderivados, recorre-se a prescricdo manual, através de
impresso proprio [17], o Modelo n.° 1804 da INCM, ao abrigo do Despacho Conjunto n.°
1051/2000, de 30 de outubro, dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saude [22]. A

prescricdo destes medicamentos € valida durante 24h [17].
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3.2.3.3. Outros

O CHUPorto é considerado um centro de referéncia de antidotos, sendo que estes
devem estar 0 mais acessivel possivel, permitindo uma rapida intervencdo em casos de
intoxicacdo. A prescricdo destes devera ser realizada de forma eletrénica [17].

A prescricdo de medicamentos anti-infecciosos e nutricdo artificial deve ser
realizada de forma eletrénica e possuem validade de sete e dez dias, respetivamente [17].

A requisicdo de material de penso deve ser realizada de forma eletronica ou através
de um impresso proprio, cuja validade é de oito dias [17]. A requisicdo manual deve conter
a identificacdo do doente e a caracterizacdo da Ulcera/ferida a qual o penso se destina,
permitindo ao Farmacéutico avaliar a sua adequabilidade [23].

3.2.4. Unidade de Hospitalizagdo Domiciliaria

A Unidade de Hospitalizacdo Domiciliaria (UHD) é constituida por uma equipa
multidisciplinar, na qual se incluem médicos, enfermeiros, farmacéuticos, entre outros, e
possui atualmente 5 utentes.

Segundo a Norma n.° 020/2018, de 20 de dezembro, da Direcdo-Geral da Saude
(DGS), a hospitalizacdo domiciliaria € um modelo de assisténcia hospitalar alternativo ao
internamento convencional, praticado no domicilio durante um periodo transitorio [24].

Diariamente, os Farmacéuticos validam as prescricdes médicas e elaboram as
listas de preparacdo da medicacdo e as etiquetas identificativas dos doentes. Estas
atividades sdo realizadas segundo as metodologias aplicadas a DIDDU. O TSDT procede
a preparacdo da medicacdo em unidose, conferida posteriormente pelo Farmacéutico
[25,26].

3.2.5. Experiéncia na Distribui¢cao Individual Diaria em Dose Unitaria

Nesta unidade dos SF, assistimos diariamente ao processo de validacdo e
monitorizacao das prescricdes médicas eletronicas e manuais e a gestdo dos pedidos de
medicagdo e PF realizados no Portal Interno. Assistimos a detecdo de inconformidades
nas prescricdes, que motivaram intervengfes farmacéuticas, por exemplo, devido a
necessidade de alteracédo da via de administracdo, dose, FF ou do proprio medicamento,
por rutura de stock ou inexisténcia do medicamento. Ao longo da semana, assistimos a
conferéncia das cassetes de unidose e da medicacdo para a UHD, contribuindo assim para
areducao de erros no aviamento. Presenciamos o aviamento de unidades de Remdesivir®,
antivirico utilizado no tratamento da COVID-19, conforme a Norma n.°© 004/2020, de 23 de
marco, da DGS, que possui circuito de distribuigdo préprio no hospital. Com supervisao de
um Farmacéutico, validdmos algumas prescricdes médicas, procedemos ao débito e

aviamento de hemoderivados e estupefacientes e psicotrépicos.
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3.3. Distribuicdo em regime de Ambulatério

A distribuicdo de medicamentos em regime de ambulatério assegura a distribuicdo
de medicamentos e PF aos utentes da consulta externa e do Hospital de Dia, através das
gquantidades, qualidade e prazos exigidos, preservando as suas caracteristicas [4, 27].

A dispensa na UFA permite solucionar situacdes em que o seu fornecimento ndo é
assegurado pelas farmacias comunitarias, por se tratar de medicamentos de uso exclusivo
hospitalar, ou pela necessidade de garantir maior vigilancia e adeséo a terapéutica, dado
0s custos elevados e os efeitos secundérios graves [28, 29]. Adicionalmente, permite a
reducdo de custos associados ao internamento e a recuperacdo em ambiente familiar, com
diminuigéo da ocorréncia de infegbes nosocomiais [4].

Os medicamentos cedidos na UFA, dispensados a custo zero, encontram-se
listados no FHNM, nos diplomas legais ou sob deliberacédo especifica do CA e da CFT.
Este tipo de distribuicdo aplica-se a Sindrome do Intestino Curto, Hepatite B e C,
Insuficiéncia Renal Croénica, Fibrose Quistica, a Esclerose Mdltipla, Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida, Oncologia, Artrite Reumatoéide, Doenca de Crohn, entre outras
[29].

3.3.1. Unidade de Farméacia de Ambulatorio

A UFA é composta por uma sala de espera e por uma sala de atendimento, que
funciona das 9 horas as 17 horas, de segunda-feira a sexta-feira, possuindo esta Ultima
trés balcbes e um gabinete, para atendimentos que necessitem de maior privacidade [30].

Relativamente ao armazenamento, os medicamentos encontram-se organizados
por patologia, em gavetas destinadas a cada uma delas, estando ordenados
alfabeticamente por DCI, de acordo com a metodologia FEFO. Contudo, os medicamentos
antirretroviricos e da Hepatite C estdo armazenados em armarios, separadamente. Os
medicamentos termolabeis, que necessitam de refrigeracao (2-8°C), sdo armazenados em
frigorificos. Existem ainda armarios destinados aos produtos de nutricdo artificial [27, 29].

Na UFA, a gestéo e reposicao de stocks é feita através do sistema de Kanbans [27].

3.3.2. Validacao e monitorizacao da prescricao médica

O Farmacéutico procede a validacdo da prescricdo médica, através do GHAF,
verificando a identificacdo do doente, a especialidade médica, a identificacdo e assinatura
do prescritor, a data da proxima consulta e o diploma legal associado. Para cada um dos
medicamentos, deve confirmar a dose, FF, posologia e via de administracdo [29].
Posteriormente, procede a explicacdo da terapéutica ao doente, advertindo para objetivos,
efeitos secundérios, condicdes de armazenamento e conservacdo da mesma. Esta
informac&o deve ser oral e escrita [27, 29]. As etapas de validacdo e aconselhamento

farmacéutico sdo fundamentais para a detecdo de PRMs e RNMs.
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Segundo o Despacho n.° 13382/2012, de 4 de outubro, as prescricdes devem ser
eletronicas [31]. Ainda existem excecoes, tais como algumas prescricdes de medicamentos
de gastroenterologia e prescricdes de Hemoderivados, que devem ser feitas em impressos
préprios [32, 33]. As prescricdes de consultas externas de Artrite Reumatoide, Espondilite
Anquilosante, Artrite Psoriatica, Artrite Idiopéatica Juvenil Poliarticular e Psoriase em placas
tém de conter o registo minimo e o numero de certificacdo de registo da consulta
especializada na DGS [34].

O doente pode delegar representantes para aviarem a prescricado médica, através
da assinatura do termo de responsabilidade entregue na primeira visita, que responsabiliza
o doente sobre a boa utilizacdo, transporte e armazenamento do medicamento [27].

3.3.3. Dispensa de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos

A gquantidade de medicac¢éo dispensada depende do custo da mesma, da patologia,
do estado clinico e da data da proxima consulta. Além disso, é também importante gerir o
stock existente, de forma a garantir o tratamento a todos os doentes [35, 36].

Apesar da Circular Normativa n.° 01/CD/2012, de 30 de novembro, do INFARMED,
recomendar a dispensa de medicamentos para periodos ndo superiores a trinta dias [37],
o CA pode autorizar a cedéncia para periodos superiores. Na terapéutica antiretrovirica,
em certos cancros e nos transplantados renais e hepaticos, é permitida a dispensa por um
periodo de trés meses [36]. Estes critérios sofreram alteragfes devido a COVID-19, com a
necessidade de reducdo de deslocacdo dos doentes & UFA e com os adiamentos nas
consultas.

Relativamente a dispensa da talidomida, é necessario que o doente apresente o
Formulério de Farmacovigilancia de Prescricdo do Programa de Prevencédo da Gravidez -
Thalidomide Celgene®, garantindo o conhecimento dos efeitos adversos e
responsabilidades associadas a sua toma [38].

O Farmacéutico deve registar informaticamente o lote de certos medicamentos,
como os CTX, os antirretroviricos e 0os imunossupressores, de forma a assegurar a sua
rastreabilidade. Nos hemoderivados, regista-se ainda o respetivo CAUL [22].

Por vezes, também se dispensa MM preparados na unidade de farmacotecnia [39].

Na UFA, existe também preparacdo de medicacdo para o Hospital de Dia de
Gastroenterologia, onde o Farmacéutico verifica o ciclo do doente, confirma a dose de
farmaco e atribui a quantidade de medicamento consoante o tratamento a realizar.

Devido a pandemia da COVID-19, o CHUPorto disponibilizou a entrega de
proximidade, que ndo se aplica a estupefacientes, derivados do plasma e nutricdo. Para

se proceder ao envio da medicacdo, o doente deve realizar o pedido via e-mail, anexando
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a respetiva prescricdo médica e a assinatura do termo de consentimento de partilha de
dados [40].

3.3.4. Devolucdo de medicamentos

A devolucdo de medicamentos pode ocorrer devido a mudanca de terapéutica,
falecimento, prazo de validade a expirar, entre outros. O Farmacéutico deve colocar os
medicamentos em quarentena, registar o nimero do processo do doente, verificar as

condi¢des de conservacao, a integridade das embalagens, PV e outros parametros [41].

3.3.5. Experiéncia na Unidade de Farméacia de Ambulatorio

Durante a passagem por esta unidade, assistimos e participamos, com supervisao
de um Farmacéutico, na validacdo de prescricbes médicas internas e externas ao hospital
e na dispensa de medicamentos e PF, na dispensa da medicacdo para o Hospital de Dia,
na solicitagcdo de MM a unidade de farmacotecnia e a Farmacia Lemos. Assistimos também
a intervencdes farmacéuticas, com vista a resolugdo de PRMs e RMNs, como doses
inadequadas, possiveis interacdes medicamentosas e suspeitas de incumprimento da
farmacoterapia, que exigiram comunica¢cdo com o médico prescritor.

Assim, profissionalmente, foi uma experiéncia muito proveitosa e enriguecedora,
pois contactdmos com terapéuticas inovadoras. Foi também importante contactar com
pessoas de diversos contextos socioecondémicos, 0 que nos permitiu perceber o quao

importante é o Farmacéutico ter uma vertente humana e empatica para com os doentes.

4. Farmacotecnia

A farmacotecnia, “a arte do medicamento”, é a ciéncia que se dedica ao estudo da
formulacéo e preparagcdo de medicamentos seguros, eficazes e com qualidade [42].

E o setor responsavel por suprir determinadas lacunas terapéuticas, através da
preparacao de formulagdes de medicamentos que se encontram indisponiveis no mercado,
na dose e na FF necessaria para grupos com caracteristicas especificas. Além disso,
alguns medicamentos requerem condi¢cdes especiais de manipulacdo ou de reembalagem.
Permite também a reducgédo do desperdicio e de custos através do fracionamento [4, 42].

O processo de fracionamento permite a utilizacdo de doses ndo comercializadas,
sem comprometer as propriedades biofarmacéuticas, fisicas e quimicas [43].

Desta forma, os SF efetuam a preparacdo de medicamentos nao estéreis,
medicamentos estéreis, nutricdo parentérica (NP) e produtos CTX [4]. Estas atividades
asseguram as necessidades dos doentes em regime de ambulatério, internamento,
neonatologia, pediatria, Hospital de Dia, solicitacbes da UEC e requisicdes de clientes

externos, como o Centro Hospitalar do Tamega e Sousa (CHTS).

11



Relatorio de Estagio Profissionalizante | Farméacia Hospitalar

iveraiasio e batin

Todas as atividades de preparacdo e manipulagcdo cumprem as Boas Préticas de
Fabrico de Medicamentos Manipulados [44-46]. Adicionalmente, a preparacdo de MM
segue protocolos baseados no Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme (PIC’s) e
nos capitulos <797> e <795> da United States Pharmacopeia (USP), que se referem,
respetivamente, as preparacfes estéreis e nao estéreis [42, 47].

O Farmacéutico € responsavel por implementar as atualizacdes a legislacdo e
assegurar as condi¢cdes necessarias para a preparacdo do MM [44,45]. No caso de uma
nova formulacéo, deve realizar uma revisdo bibliografica, consultar o Laboratério de
Estudos Farmacéuticos e procurar experiéncia de manipulacdo noutros hospitais, definindo
uma metodologia para a sua concecdo e registo. Posteriormente, deve acompanhar
eventuais efeitos que possam surgir apos administragéo [48, 49].

A preparacao de MM é executada de acordo com uma Ordem de Preparacéo (OP),
que contém a quantidade a preparar, dosagem, FF, formulacdo do MM e MP,
procedimento, numero de lote, exemplar do rétulo, PV, tipo de material de embalagem e
ensaios de verificacdo. Nesta deve constar a assinatura do TSDT que a executou e do

Farmacéutico supervisor, que valida todo o trabalho realizado [47, 50].

4.1. Medicamentos Nao Estéreis

O setor de produgdo ndo estéril prepara FF solidas, como pos e capsulas, FF
semissolidas, como pastas e pomadas e FF liquidas, como suspensdes e solugfes [44].

A preparacdo de medicamentos ndo estéreis €, neste momento, maioritariamente
realizada por TSDT. A sua execucao é efetuada em sala propria, dotada de uma hotte,
bancadas de trabalho, armarios de arrumacao de MP organizadas por ordem alfabética de
DCI, armarios de embalagens e de material de manipulacdo e uma area de embalamento
[44].

Ao Farmacéutico compete a selecdo das MP, a definicdo dos lotes de producéo, do
PV e do material de embalagem de cada MM [44].

4.1.1. Gestéo de Pedidos

Os pedidos de preparacdo de MM ao setor de Producdo de Nao Estéreis sao
realizados através do GHAF, ou pelo sistema de reposicdo de stock por Kanbans. A
responsabilidade da gestdo dos pedidos € do Farmacéutico e do TSDT [44].

A validacao das requisicGes é realizada pelo Farmacéutico, que posteriormente
emite a OP e os respetivos rotulos [44]. Estes contém a composicdo quantitativa e
qualitativa, nimero de lote, PV, condi¢gBes de conservacao, instrugdes de utilizacéo, via de
administracéo, local de preparacdo e nome do DT. No caso de uma formulagdo magistral,

o rétulo tem que possuir a identificacdo do mesmo e a posologia prescrita [51].
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4.1.2. Producdo de Medicamentos Nao Estéreis

A producdo de MM néo estéreis ndo requer condicbes de assepsia, todavia o
operador deve estar equipado com touca, luvas, mascara e fato de bloco [44].

O TSDT procede a producdo conforme o descrito na OP, registando lotes, PV,
origem e quantidades pesadas de cada substancia ativa/MP. ApdOs a preparacdo estar
concluida, € necessario realizar os ensaios de controlo de qualidade do produto final
descritos na OP, de forma a comprovar a sua eficacia e seguranga [52]. Por ultimo,
procede-se a sua rotulagem priméria e secundaria [51]. Posteriormente, o Farmacéutico
procede a validacao final do produto preparado [44].

Nesta fase, através do GHAF, procede-se a composicao do produto acabado,
debitando as MP gastas no produto final, sendo transferido para o respetivo armazém.

Sempre que na unidade ndo existam condicbes para a execucdo dos MM
requisitados, os SF adquirem MM produzidos pela Farmacia Lemos [53].

4.1.3. Experiéncia no Setor de Producédo de Medicamentos Nao Estéreis

No setor de producdo de medicamentos ndo estéreis, assistimos ao processo de
validagdo das prescrigdes, emissdo das OP e dos rotulos e, posteriormente, participAmos
na preparacdo de alguns manipulados, como por exemplo, Pasta de Lassar Modificada,
Resina Permutadora de Catifes, Solugédo Oral de Propanolol 1 mg/ml, Substituto de Saliva
e Suspensao Oral Sildenafil 2,5 mg/ml. Além disso, auxiliAmos no preenchimento das OP,
bem como no embalamento e rotulagem das preparagcbes mencionadas e realizamos
ensaios de controlo de qualidade. Adicionalmente, a Bruna realizou uma pesquisa de
informagé&o para a preparagdo de uma formulacéo oral liquida de espironolactona a 10%

(Anexo Ill), sob supervisdo do Dr. Antonio Mendes.

4.2. Medicamentos Estéreis e Bolsas de Nutricdo Parentérica

O setor de producdo de medicamentos estéreis e NP divide-se em trés grupos:
producao de medicamentos estéreis, como intravitreos, colirios, medicamentos para a UEC
e fracionamento de medicamentos estéreis; producao e/ou aditivacdo de bolsas de NP e
producado de CTX. A producao de CTX realiza-se na UFO, detalhada no capitulo 4.3..

Os medicamentos estéreis devem ser isentos de contaminacao microbiol6gica e
pirogénios, de forma a preservar as suas caracteristicas fisico-quimicas e evitar efeitos
indesejaveis no doente [4]. A sua preparacédo requer condi¢cdes de assepsia, equipamentos
de protecédo individual (EPI), como protetor de calgado, bata, méscara cirargica, toucas e
luvas estéreis, instalacfes e dispositivos adequados [54]. Todas as preparacdes séo

executadas em Camara de Fluxo Laminar vertical (CFLv) e exigem técnica asséptica [55].
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As instalacOes deste setor sdo compostas por trés espacos diferentes com grau
crescente de esterilizacdo. A zona negra, onde se realizam os registos dos produtos
obtidos, a zona cinzenta, onde se procede a higieniza¢do e fardamento, e a sala branca, a
area limpa, onde se realiza a preparacao destes medicamentos. Esta Ultima contém a CFLv
de classe Il B2, equipada com dois filtros High Efficiency Particulate Arrestance (HEPA), e
atmosfera com pressdo positiva, de forma a evitar a contaminacdo do ambiente interno
com particulas externas [4]. Esta ultima contém a CFLv de classe Il B2, equipada com dois
filtros HEPA, e atmosfera com presséao positiva, de forma a evitar a contaminacéo do
ambiente interno com particulas externas [4].

A entrada e saida de todo o material € realizada através do transfer [55].

O controlo microbiol6gico é da responsabilidade do Farmacéutico e consiste na
avaliacdo das luvas dos operadores e das superficies da sala branca e da CFLv, através
da técnica de colheita de zaragatoa, que posteriormente € enviada para andlise externa
[56].

Adicionalmente, no caso da preparacado de bolsas de NP, realiza-se uma analise a

primeira bolsa de cada sessao de trabalho e a ultima de cada dia [57].

4.2.1. Gestéo de Pedidos

Os pedidos de medicamentos estéreis podem ser realizados através do sistema de
Kanbans ou do GHAF, enquanto os pedidos de NP se realizam através de um programa
informatico do CHUPorto. As solicitagcdes externas sdo efetuadas via e-mail [44].

A gestdo dos pedidos recebidos, urgentes e ndo urgentes, é da competéncia do
Farmacéutico, que valida as prescricbes dos medicamentos estéreis, verificando doses,
volumes, possiveis incompatibilidades e estabilidade do produto, definir o lote, emitir as OP
e os rétulos [50, 58]. A prescricdo de NP deve conter os dados relativos a identificacao do
doente, o peso, a identificacdo da especialidade e do médico prescritor, a composi¢ao
qualitativa e quantitativa das Solucdes | e Il e o volume prescrito. O Farmacéutico procede
a validacédo, onde verifica os dados e a conformidade dos valores com o limite definido nos

standards, e posteriormente define o lote e emite a respetiva OP e roétulos [59].

4.2.2. Producdo de Medicamentos Estéreis

A preparagdo de medicamentos estéreis é da responsabilidade do Farmacéutico
[45]. De modo a avaliar a conformidade da preparacéao, realiza os ensaios de controlo de
qualidade especificos de cada preparacéo. De seguida, o Farmacéutico ou o TSDT rotula
cada uma das embalagens primarias, protegendo-as da luz, se necesséario, sendo o

produto, de novo, colocado numa embalagem secundaria e rotulado [55]. No que concerne
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ao transporte e armazenamento, as preparacdes devem ser devidamente identificadas e

sinalizadas, para posterior distribuicdo ao setor que as requereu [45].

4.2.3. Producdo de Bolsas de Nutricdo Parentérica

A NP destina-se a utentes com deficiéncias nutricionais e energéticas que
apresentam a via oral ou entérica obstruida/ndo completamente funcional ou que
apresentam desnutricdo severa. Consiste na administragdo simultdnea ou exclusiva de
macro e micronutrientes, por via intravenosa periférica ou central [60].

A preparacao de bolsas de NP compreende duas etapas. A primeira corresponde
a preparacdo da bolsa que contém a solucdo |, hidrossollvel, constituida por
macronutrientes (glucose e poliaminoacidos) e micronutrientes (oligoelementos e vitaminas
hidrossoluveis), adicionados através de enchimento semiautomético e manual com uma
seringa luer-lock, respetivamente, seguindo a ordem de adicéo presente na OP. A segunda
corresponde a preparacdo da solugcdo I, emulsédo lipidica, constituida por lipidos e
vitaminas lipossoluveis, em seringa de 50 mL, ou em bolsa, caso o volume seja superior a
50 mL [61]. No final, deve-se proceder aos ensaios de controlo de qualidade do produto
acabado [62]. O produto acabado é rotulado e protegido com material fotoprotetor. De

seguida, é colocado o rotulo externo e acondicionado em manga termosselada [61].

4.2.4. Experiénciano Setor de Producdo de Medicamentos Estéreis e Bolsas
de Nutricdo Parentérica

No setor de producdo de medicamentos estéreis, assistimos a validacdo das
prescricdes, emissdo de OP e rétulos das varias preparagbes. Acompanhamos a
preparacdo de intravitreos (aflibercept, bevacizumab e ranibizumab), injetaveis, colirios,
MM experimentais e o fracionamento de medicamentos. Relativamente & NP, assistimos a
validacdo das prescricbes, emissdo de OP e rotulos e a manipulagdo das bolsas.
Auxiliamos ainda nos processos de rotulagem e embalamento do produto final, nos ensaios
de verificac@o de qualidade e de controlo microbiolégico.

Esta unidade foi responsavel pela preparacéo de vacinas para a COVID-19, sendo

gue a Bruna e a Sofia assistiram a preparacao da vacina Cominarty®.
4.3. Produtos citotéxicos

Os produtos CTX devem ser preparados em ambiente controlado e estéril. Devido

ao risco ambiental e ocupacional, s&o manipulados numa unidade propria, a UFO.
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4.3.1. Unidade de Farmacia Oncolégica

A UFO é a unidade dos SF responsavel pela producdo de CTX, dispensa do
protocolo complementar associado aos ciclos de quimioterapia e dispensa de
imunoglobulinas especificas e albuminas. Integra-se no Hospital de Dia, no edificio Dr. Luis
de Carvalho, localizacdo que permite um maior acompanhamento ao doente oncoldgico e
controlar todas as etapas envolvidas na sua producéo [63].

Na UFO distinguem-se quatro zonas. Na zona negra, os Farmacéuticos realizam a
validacdo das prescricdes médicas, emissdo das OP, dos rétulos e a preparacao dos
tabuleiros. A zona cinzenta destina-se ao fardamento (touca, mascara PFRP3, protetores
de calcado e luvas de nitrilo estéreis). A antecamara, sala com pressao positiva, é o local
onde os TSDT vestem a bata refor¢cada de baixa permeabilidade. A zona branca é a area
limpa destinada a preparacdo de CTX. Para proteger o operador e evitar a saida de
particulas, esta apresenta pressao negativa e uma CFLv, da Classe Il B2, com dois filtros
HEPA [64, 65]. Na CFLv, o operador coloca o segundo par de luvas de alta protecéo [65].
A presséao e a temperatura sdo continuamente controladas pelo sistema ViGIE® [66]. Existe

ainda um vestiario e um gabinete para o arquivo e dispensa de hemoderivados [67].

4.3.1.1.  Circuito do Medicamento Citotdxico

A gestdo de stocks é feita pelo sistema de Kanbans [67]. O transporte realiza-se
em contentores fechados, inquebraveis, anti-derrame e sinalizados [68, 69]. O
armazenamento é feito por ordem alfabética de DCI, de acordo com a metodologia FEFO,
nos armarios e frigorificos, sendo que os mais dispensados se encontram num local de
facil acesso [67].

Quando o médico prescreve um ciclo de quimioterapia, o Farmacéutico deve validar
a prescricado, iniciando-se a prepara¢ao da mesma [63]. ApOs a producéo e verificacao final
do CTX, o Farmacéutico coloca-o na caixa correspondente: cadeirbes ou camas,
internamento ou CMIN, de acordo com o local onde o doente se encontra [68].

As preparagbes CTX, intactas ou n&o, podem ser devolvidas, competindo ao
Farmacéutico avaliar as condicbes de armazenamento, estabilidade fisica, quimica e
microbioldgica e a viabilidade de reaproveitamento da dose [70].

A UFO também manipula CTX experimentais, que possuem CdM préprio.

4.3.1.2. Producéo de Citotéxicos

O processo de producgéo de CTX inicia-se com a prescricdo no GHAF ou em papel.
Na validacéo, o Farmacéutico confere a adequacédo das doses tendo em conta a superficie
corporal, peso ou &area sob a curva (AUC) e alterag@es fisiopatoldgicas. Deve avaliar a via

e a duracdo da administracdo, a solucdo e o volume de diluicdo, a estabilidade fisico-
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quimica e os limites de aditivacdo. Este processo deve respeitar os protocolos de
quimioterapia do hospital, os diplomas legais e deliberacbes da CFT [63].

Assim que o doente recebe “luz verde”, ou seja, esta apto a receber o tratamento,
o Farmacéutico emite a OP e os rétulos, prepara o tabuleiro com os medicamentos
(anotando o PV e o lote dos mesmos) e solu¢des de diluicdo, colocando-o no transfer [64].
O TSDT recebe os tabuleiros, completando com o material necessario a manipulacao.
Posteriormente, o MM é conferido duplamente pelo TSDT e pelo Farmacéutico, depois de
enviado para a zona negra [64]. Aqui, 0 Farmacéutico debita o MM e dispensa o CTX,
estando este pronto a administrar [63]. Se o doente receber “luz amarela”, deve ser
avaliado para autorizagédo do tratamento. No caso de “luz vermelha”, a produ¢do do CTX

nao é efetuada.

4.3.2. Experiéncia na Unidade de Farmacia Oncologica

Durante os dias em que estivemos na UFO, acompanhamos o CdM do CTX, mas
também a dispensa de medicamentos hemoderivados. A observacdo da validacdo
farmacéutica e o auxilio na preparacdo dos diferentes ciclos de quimioterapia,
nomeadamente a preparacdo dos tabuleiros e terapia adjuvante (dexametasona e
antieméticos) permitiu-nos aprofundar o conhecimento dos varios esquemas de

guimioterapia, inclusive a compatibilidade dos diferentes CTX e solugées de diluicdo.

5. Investigagcdo e Desenvolvimento

De acordo com a Lei n.° 21/2014 de 16 de abril, que regula a investigagéo clinica,
os estabelecimentos de salde estédo autorizados a ser Centros de Ensaios Clinicos (EC).
O CHUPorto contribui para o desenvolvimento de terapéuticas inovadoras e melhoria da

gualidade de vida dos utentes, pelo apoio a Investigacdo e Desenvolvimento [71].

5.1. Ensaios Clinicos

Os EC integram o pedido de AIM de um medicamento. Adicionalmente, podem ter
a finalidade de avaliar uma nova indicacao terapéutica de um medicamento ja aprovado ou
uma nova combinagdo de medicamentos [72].

Os EC dividem-se em 4 fases, distintas no tempo de duracéo, no fim a que se
destinam e na caracterizacdo da amostra. A fase | pretende avaliar a farmacocinética,
farmacodinamica e seguranga. A fase Il destina-se a avaliar a relagdo dose/resposta e 0
perfil de seguranca a curto prazo. A fase lll avalia a eficacia e seguranca. A fase IV, que
decorre durante o periodo de comercializagdo, monitoriza interacdes medicamentosas e

efeitos adversos adicionais, através da farmacovigilancia [73, 74].
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Os principais intervenientes num EC, que cooperam entre si sdo 0 Promotor, as
Autoridades Reguladoras, o Investigador, o Coordenador, o Monitor, o Participante, o
Farmacéutico, o Auditor e 0 CHUPorto, cujas funcdes se encontram no anexo 1V [72, 73].

A realizacdo de um estudo exige visitas de qualificacdo, onde o promotor avalia o
CHUPorto relativamente a populacdo adequada, recursos humanos qualificados e
infraestruturas. Na visita de inicio, definem-se os procedimentos do circuito do ME, os
registos obrigatérios e preenche-se o Delegation Log, no qual se identifica a equipa e as
suas responsabilidades. O monitor realiza visitas periddicas de monitorizacdo, avaliando o
dossier do estudo e a reconciliacdo da medicacgédo [73]. O centro € alvo de auditorias pelo
promotor, ou de inspecdes pelas Autoridades Reguladoras. Por vezes, a Inspecéo-Geral
das Atividades em Saude (IGAS) realiza inspecdes de seguranca e qualidade [75].

5.2.  Unidade de Ensaios Clinicos

A UEC é responsavel pela gestao do circuito do medicamento experimental (ME) e
os ensaios clinicos (EC) a ele associados, assegurando o cumprimento das Boas Préticas
Clinicas (BPC). Esta unidade é composta pelo gabinete de trabalho, onde ocorrem as
reunides e se encontram os Dossiers de Estudo e pela sala de armazenamento dos ME.
Esta sala, independente e de acesso restrito, possui armarios e frigorificos (conservagéo
entre 2-8 °C), com temperatura e humidade controladas, através do sistema VIiGIE® [73].

Atualmente, decorrem cerca de 120 ensaios, essencialmente de fase Ill e V.

5.3. Circuito do Medicamento Experimental

O circuito do ME inclui as seguintes etapas: fornecimento, rececao,
acondicionamento, re-etiquetagem (se aplicavel), prescricdo, preparagdo, dispensa,
devolucédo aos SF, reconciliacdo e devolugédo ao promotor ou destruigcdo [73].

Quando se reunem todas as condi¢des, o Promotor fornece o ME e medicamentos
e/ou dispositivos médicos incluidos ou complementares ao estudo, sem custos. A rece¢ao
é feita no APF pelo Farmacéutico, que preenche o impresso de rececéo, verifica o registo
de temperatura do Data Logger e as variacdes de temperatura até ao momento de abertura
da encomenda. Além disso, verifica o estado de conservacao, o PV, o nimero de lote, os
certificados de analise, 0 nome e morada do produtor. Relativamente ao armazenamento,
este é feito de acordo com as condic¢des de conservagdo do ME [73].

A prescricdo é realizada em impresso proprio pelo investigador. Caso o ME exija
manipulacdo prévia, esta ocorre na UFO ou no setor de producdo de medicamentos
estéreis. O Farmacéutico elabora a OP e os rétulos, de acordo com o Pharmacy File [73].

A dispensa pode ser feita ao doente, ao investigador, aos coordenadores ou ao SC.

A cartonagem, o blister ou frasco, vazios ou com ME que n&o foi administrado, sdo
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obrigatoriamente devolvidos & UEC. Em cada EC, deve associar-se um doente ao nimero
de kit e/ou lote dispensado e o0 PV do ME. Os registos realizam-se de forma manual e
eletronica, utilizando o programa informatico Fundanet®. Apds a devolucdo, o
Farmacéutico procede a contabilizacdo/reconciliacdo, na qual calcula a compliance e
verifica a adeséo a terapéutica. Posteriormente, a UEC deve devolver os ME ao promotor

para destruicdo [73].

5.4. Experiéncia na Unidade de Ensaios Clinicos

Na UEC, auxilidmos a recec¢do e acondicionamento do ME e realizamos a dispensa
manual e eletrénica do ME, através do Fundanet®. Auxiliamos ainda no processo de
contabilizacdo / reconciliacdo. De forma a compreender as exigéncias de um EC,
analisdmos varios Pharmacy files e assistimos a visitas de qualificacéo, de inicio e de
monitorizacao de diferentes EC, o que nos permitiu contactar com os varios intervenientes.
Realizamos uma formacdo de Boas Préticas Clinicas, curso exigido aos profissionais
intervenientes num EC. No anexo V, apresentamos o certificado da formacgéo realizado,
emitido pelo Global Health Training Centre - ICH Good Clinical Practice E6 (R2).

6. Valor do Farmacéutico

A farmécia hospitalar tem como objetivo a otimizag&o do resultado terapéutico dos
doentes. Para tal, o Farmacéutico deve estar envolvido nos varios contextos de prestacao
de cuidados de saude, de forma a colaborar na tomada de decisao relativa a terapéutica.

Os cuidados Farmacéuticos séo diariamente colocados em pratica, através das
intervengdes farmacéuticas e da detecdo e resolucdo de PRMs. Além disso, o
Farmacéutico assegura os “sete certos”. doente certo, medicamento certo, via de
administracdo certa, tempo certo, dose certa, informacdo e documentacgao certas [76-78].

A pandemia da COVID-19 veio enaltecer o valor do Farmacéutico hospitalar, devido
a sua participacao na gestdo dos medicamentos utilizados no tratamento desta infecéo e
na producdo de vacinas. Apesar da situacdo pandémica, a dispensa de medicamentos
hospitalares pela UFA foi sempre assegurada sem prejuizo para o doente.

O papel do Farmacéutico hospitalar esta a sofrer evolucao, sendo que a consulta e

visita farmacéutica, serdo, certamente, novas atividades desta profissao.

7. Anédlise de um caso clinico

7.1. Contextualizacdo

Durante a realiza¢éo do estagio, foi-nos proposto analisar um caso clinico referente
a um internamento no HGSA por suspeita de Doenca de Hansen. A nossa analise consistiu

na abordagem tedrica da lepra, na andlise da terapéutica instituida, na descri¢do do circuito
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da terapéutica prescrita e na elaboracédo de folhetos informativos a fornecer ao doente.
Para estes topicos de analise, procedemos a pesquisa, tratamento e organizacdo da

informacéo recolhida e posterior apresentacdo (Anexo VII) a equipa dos SF.

7.2. Doencade Hansen

A doenca de Hansen, também designada de lepra, € uma doenca infeciosa curavel,
causada por 2 agentes etiol6gicos: Mycobacterium leprae e Mycobacterium lepromatosis.
A sua transmissao ocorre através das secre¢des orais/nasais de um doente nédo tratado e
apresentam afinidade para a pele, mucosas e nervos periféricos. A identificacdo das
bactérias e o estudo do mecanismo de transmissdo permitiram desmistificar a
contagiosidade, ja que apenas 5% dos individuos desenvolvem a patologia [79, 80].

Esta doenca apresenta uma incidéncia superior nos paises tropicais e subtropicais,
como o Brasil e a india. Apesar de se registar uma diminui¢éo gradual do nimero de casos,
0 numero anual de novos casos permanece superior a duzentos mil. Em Portugal, no ano
de 2019, registaram-se 6 novos casos, todos importados de locais endémicos [80].

Esta doenca & comumente classificada por uma de duas classificagfes: a
Classificagdo de Ridley-Jopling e/ou a Classificagdo da Organiza¢cdo Mundial da Saude
(OMS). A primeira distingue a doenca em seis tipos de acordo com as manifestacbes
clinicas, as caracteristicas histopatologicas, o indice bacteriolégico e a imunidade celular.
J& a classificacdo da OMS visou a simplificacéo da classificacdo anterior para selecéo de
tratamento, distinguindo duas formas: Paucibacilar (PB) e Multibacilar (MB) de acordo com
0 numero de lesBes cutaneas e atingimento dos nervos periféricos [79, 80].

Para critérios de diagndstico, a OMS definiu a presenca de um ou mais dos trés
sinais seguintes: alteracdo da sensibilidade cutédnea, espessamento de um nervo periférico
e presenca de bacilos em esfregaco de pele e/ou muco nasal (patognomaénico) [80].

O tratamento preconizado pela OMS é distribuido de forma gratuita e consiste numa
combinacéo terapéutica tripla de antibiéticos: dapsona, rifampicina e clofazimina, tal como
se pode verificar no Anexo VI. Este tratamento é prescrito na forma paucibacilar e
multibacilar, diferindo apenas na duracdo do tratamento [79, 80].

A cura, a interrupgdo da transmissdo e a prevencdo de deformidades e

incapacidades em cerca de 60% sdo os objetivos definidos para o controlo da lepra [80].
7.3. Desenvolvimento da andlise do caso clinico

O caso clinico diz respeito a um homem, natural do Brasil, que ho momento de

admissdo hospitalar apresentava um quadro clinico complexo compativel com hanseniase.
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Apbs diagnostico de lepra multibacilar, o doente iniciou a terapéutica preconizada
pela OMS com duracdo de doze meses (Anexo VI). Adicionalmente, iniciou pantoprazol
(40 mg/dia) e corticoterapia com prednisolona (60 mg/dia).

Relativamente ao circuito da terapéutica, a medicacdo devera ser pedida a DGS
pela DT dos SF. A solicitacdo devera ser realizada por e-mail, anexando as prescricées
médicas e a justificacdo do médico infecciologista (Anexo VII).

Por fim, elaboramos dois folhetos informativos. O primeiro contém informagéo geral
sobre a lepra, a terapéutica instituida e uma tabela de monitorizacdo da terapéutica. O
segundo, com maior foco na terapéutica, contém informacfes relativas a forma de

administracao, efeitos secundarios mais comuns e precaugdes especiais (Anexo VIII).

Concluséo

Os dois meses de estagio nos SF do CHUPorto permitiram-nos adquirir uma visdo
geral sobre a organizagéo e atividades desenvolvidas num hospital central e acompanhar
a realidade profissional do Farmacéutico Hospitalar, nas suas competéncias e fungbes
diarias nas vérias unidades.

Nesta experiéncia, pudemos constatar a importancia do Farmacéutico Hospitalar,
enquanto membro de uma equipa multidisciplinar, na prestagdo de cuidados ao doente
pela promog¢éo da seguranca, eficacia e qualidade da terapéutica, bem como na gestao de
todo o circuito do medicamento.

Assim, finalizamos este estagio com um balanco bastante positivo, j& que nos
permitiu consolidar conhecimentos adquiridos ao longo do nosso percurso académico, bem
como desenvolver novas competéncias que serdo importantes para 0 nosso futuro

enquanto profissionais de saude.

21



Relatorio de Estagio Profissionalizante | Farméacia Hospitalar

. Centro Hospitalar
Universitario do Porto

Referéncias Bibliogréaficas

[1] Decreto-Lei n.° 326/2007, de 28 de setembro, Diario da Republica, 12 Série, n.° 188,
2007, 6996 - 6998.

[2] Centro Hospitalar do Porto. Centro Materno-Infantil do Norte. [Online] Acessivel em
https://www.chporto.pt/ (Acedido a 8 de marco de 2021).

[3] Centro Hospitalar do Porto. Apresentacao [Online] Acessivel em https://www.chporto.pt/
(Acedido a 8 de margo de 2021).

[4] Brou, M. H. L., Feio, J. A. L., Mesquita, E., Ribeiro, R. M. P. F., Brito, M. C. M, Cravo,
C., Pinheiro, E. (2005) Manual da Farmécia Hospitalar. Conselho Executivo da Farmacia
Hospitalar, Ministério da Saude.

[5] Decreto-Lei n.° 44204, de 2 de fevereiro, Diario do Governo, 12 Série, n.° 40, 1962, 164
- 166.

[6] Centro Hospitalar do Porto. Comissfes [Online] Acessivel em https://www.chporto.pt/
(Acedido a 8 de margo de 2021).

[7] Vicente, P. (2021). Matriz de Processo IM.GQ.GER.043/8: Gestdo de Compras e dos
Armazéns, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.
P.E.

[8] Vicente, P. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.007/4: Rececdo e
Armazenamento de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos, Sistema da Qualidade,
Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[9] Vicente, P. (2020). Instrugdo de Trabalho IT.SFAR.GER.072/3: Dete¢éo de Erros nos
Quantitativos do Stock Informatico de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos, Sistema
da Qualidade, Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[10] Vicente, P. (2020). Instruc@o de Trabalho IT.SFAR.GER.091/2: Pedidos a Farmécia
Lemos, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P.
E..

[11] Vicente, P., Ventura, A. (2019). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.064/2: Pedido de
Empréstimo de Medicamentos ou Produtos Farmacéuticos, Sistema da Qualidade,
Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[12] Vicente, P., Ventura, A. (2019). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.065/2: Concegéo
de Empréstimo de Medicamentos ou outros Produtos Farmacéuticos (Empréstimo
Concedido), Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto,
E.P.E..

[13] Cunha, T. (2021). Matriz de Processo IM.GQ.GER.043/8: Gestdo da Distribuic&do
Individual Diéria, Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do

Porto, E. P. E..
22



Relatorio de Estagio Profissionalizante | Farmacia Hospitalar R o
Universitario do Porto

[14] Vicente, P. (2021). Matriz de Processo IM.GQ.GER.043/8: Gestdo da Distribuicdo
Classica, Sistema da Qualidade, Servigcos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.
P.E.

[15] Vicente, P. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.132/0: Distribuicdo Classica
de Medicamentos - Circuitos, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro
Hospitalar do Porto, E. P. E..

[16] Vicente, P. (2015). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.121/0: Reposi¢do de
medicamentos no Pyxis Medstation, Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos,
Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[17] Cunha, T. (2019). Instrugdo de Trabalho IT.SFAR.GER.102/2: Validagdo e
Monitorizacao da Prescricdo Médica DID, Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos,
Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[18] Cunha, T. (2019). Instru¢do de Trabalho IT.SFAR.GER.111/2: Gestédo das Faltas de
Medicacdo e Prescricbes Urgentes, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos,
Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[19] Cunha, T. (2019). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.105/6: Aviamento de
Medicamentos e Produtos Farmacéuticos em Dose Unitaria, Sistema da Qualidade,
Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[20] Cunha, T. (2019). Instrucéo de Trabalho IT.SFAR.GER.106/2: Transporte e Entrega
de Medicamentos e Produtos Farmacéuticos da DID, Sistema da Qualidade, Servigos
Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[21] Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, Diario da Republica, 12 Série, n.° 18, 1993,
234 - 252.

[22] Despacho Conjunto n.° 1051/2000, de 30 de outubro, Diario da Republica, 22 Série,
n.° 251, 2000, 17584 - 17585.

[23] Elias, C. G., Brandao, D. M., Candeias, E. C., Cunha, E. M., Rigueiro, G., Mesquita,
M., Rocha, P. (2012) Manual de Material de Penso com Acao Terapéutica. Ordem dos
Farmacéuticos — Conselho do Colégio de Especialidade de Farmacia Hospitalar.

[24] Direcédo-Geral da Saude, Norma n.° 020/2018, de 20 de dezembro, Hospitalizagdo

Domiciliaria em idade adulta. Acessivel em https://normas.dgs.min-
saude.pt/2018/12/20/hospitalizacao-domiciliaria-em-idade-adulta/ (Acedido a 19 de abril de
2021).

[25] Cunha, T. (2020). Instrugdo de Trabalho IT.SFAR.GER.137/0: Validagdo e
Monitorizacdo da Prescricdo Meédica da UHD, Sistema da Qualidade, Servicos

Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

23



Relatorio de Estagio Profissionalizante | Farméacia Hospitalar

. Centro Hospitalar
Universitario do Porto

[26] Cunha, T. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.135/0: Aviamento de
Medicamentos e Produtos Farmacéuticos em Dose Unitaria para a UHD, Sistema da
Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[27] Aguiar, P., Ventura, A. (2021). Matriz de Processo IM.GQ.GER.043/8: Gestao da
Distribuicdo Ambulatério, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro
Hospitalar do Porto, E. P. E..

[28] Decreto-Lei n.° 176/2006 de 30 de agosto, Diario da Republica, 12 Série, n.° 176, 2006,
6297 - 6383.

[29] Aguiar, P., Ventura, A. (2020). Instrugéo de Trabalho IT.SFAR.GER.053/2: Validacao
e Monitorizacdo da Prescricdo Médica de Ambulatério, Sistema da Qualidade, Servigcos
Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[30] Aguiar, P., Ventura, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.052/2: Gestéo do
Atendimento na Farmacia do Ambulatério, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos,
Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[31] Despacho n.° 13382/2012, de 4 de outubro, Diario da Republica, 22 Série, n.° 198,
2012, 34061 - 34062.

[32] Aguiar, P., Ventura, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.019/3: Dispensa
de Medicamentos com Prescricdo em papel pelo Ambulatério, Sistema da Qualidade,
Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[33] Aguiar, P., Ventura, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.021/2: Dispensa
de hemoderivados no Ambulatério, Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos, Centro
Hospitalar do Porto, E. P. E..

[34] Aguiar, P., Ventura, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.056/3: Receitas
Externas ao Hospital, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar
do Porto, E. P. E..

[35] Aguiar, P., Ventura, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.020/3: Dispensa
de Medicamentos com Prescricdo eletronica no Ambulatério, Sistema da Qualidade,
Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[36] Aguiar, P. (2014). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.054/1: Orienta¢cfes para a
Dispensa de Medicamentos na Farmacia de Ambulatério, Sistema da Qualidade, Servigos
Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[37] Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P. (INFARMED), Circular
Normativa n.° 01/CD/2012, de 30 de novembro, Procedimentos de cedéncia de
medicamentos no ambulatério hospitalar. Acessivel em
https://www.infarmed.pt/documents/15786/1154797/Procedimentos+de+ced%C3%AAncia
+de+medicamentos+no+ambulat%C3%B3rio+hospitalar/f82c9f45-6163-47c2-900d-
1f5dbff74765 (Acedido a 22 de abril de 2021).

24



Relatorio de Estagio Profissionalizante | Farméacia Hospitalar

iveraiasio e batin
[38] European Medicines Agency (EMA). RCM Thalidomide Celgene® 50 mg capsulas.
Acessivel em https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/thalidomide-
celgene-epar-product-information_pt.pdf (Acedido a 22 de abril de 2021).

[39] Aguiar, P., Ventura, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.122/2: Pedidos de
Medicamentos Manipulados ao setor de Producdo pelo Ambulatério, Sistema da
Qualidade, Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[40] Aguiar, P., Ventura, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.139/0:
Agendamento e entrega de proximidade de medicamentos, Sistema da Qualidade,
Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[41] Aguiar, P., Ventura, A. (2019). Instrugéo de Trabalho IT.SFAR.GER.023/2: Devolugéo
de Medicamentos, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do
Porto, E. P. E..

[42] Lemos, L. Manipulagdo de Medicamentos na Farmacia Hospitalar. Revista da Ordem
dos Farmacéuticos, n.° 96 (2011), 57-58.

[43] Magalh&es, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.086/3: Fracionamento de
Medicamentos, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do
Porto, E.P.E..

[44] Magalhdes, A. (2021). Matriz de Processo IM.GQ.GER.043/8: Gestdo da Producdo
Nao Estéreis, Fracionamento e Reembalagem de Medicamentos, Sistema da Qualidade,
Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E. P. E..

[45] Santos, B. (2021). Matriz de Processo IM.GQ.GER.043/8: Producédo de Estéreis e
Nutricdo Parentérica, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar
do Porto, E. P. E..

[46] Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho, Diario da Republica, 12 Série-B, n.° 129, 2004,
3441 - 3445.

[47] Magalhdes, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.084/3: Ordem de
Preparacao de Manipulados Nao Estéreis, Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos,
Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[48] Magalhées, A. (2019). Instrucéo de Trabalho IT.SFAR.GER.096/2: Validacdo de Novas
Formulacdes Produtos N&o Estéreis, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos,
Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[49] Magalhédes, A. (2014). Instrucéo de Trabalho IT.SFAR.GER.018/1: Validag&do de Novas
Formulacdes de Preparacdes Estéreis, Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos,
Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[50] Magalhdes, A. (2014). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.041/1: Elaboracdo da
Ordem de Preparagdo de Preparagfes Estéreis, Sistema da Qualidade, Servigos
Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

25



Relatorio de Estagio Profissionalizante | Farméacia Hospitalar

. Centro Hospitalar
Universitario do Porto

[51] Magalhaes, A. (2020). Instrucao de Trabalho IT.SFAR.GER.101/3: Rotulagem de N&o
Estéreis, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto,
E.P.E..

[52] Magalhdes, A. (2019). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.043/3: Ensaios de
Verificacdo, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto,
E.P.E..

[53] Magalhdes, A. (2021). Instrugdo de Trabalho IT.SFAR.GER.134/1: Aquisicdo e
Verificacdo da conformidade de medicamentos manipulados produzidos externamente,
Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[54] Santos, B., Caldeira, A. (2020). Instrucéo de Trabalho IT.SFAR.GER.047/3: Gestdo do
Fardamento, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto,
E.P.E..

[55] Magalhdes, A. (2014). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.046/1: Manipulacdo de
Estéreis — Técnica Asséptica, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro
Hospitalar do Porto, E.P.E..

[56] Santos, B., Caldeira, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.133/0: Métodos
de Controlo Microbiologico do Processo de Producgéo de Estéreis, Sistema da Qualidade,
Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[57] Santos, B., Caldeira, A. (2019). Instrugéo de Trabalho IT.SFAR.GER.038/4: Controlo
Microbiologico das bolsas de NP, Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos, Centro
Hospitalar do Porto, E.P.E..

[58] Caldeira, A. (2018). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.035/3: Designacao do Lote
de Produgédo de NP, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do
Porto, E.P.E..

[59] Santos, B., Caldeira, A. (2020). Instrucéo de Trabalho IT.SFAR.GER.058/4: Valida¢céo
e Monitorizacdo da Prescricdo de Nutricdo Parentérica, Sistema da Qualidade, Servigos
Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[60] Sousa, A., Martins, C., Freitas, O., Lourengo, R. (2003). Manual de nutri¢cdo artificial.
Ordem dos Farmacéuticos — Conselho do Colégio de Especialidade de Farmacia
Hospitalar.

[61] Caldeira, A. (2018). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.045/5: Preparagdo de
Nutricdo Parentérica, Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar
do Porto, E.P.E..

[62] Santos, B., Caldeira, A. (2020). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.131/0: Ensaios
de Verificacdo (Estéreis e NutricAo Parentérica), Sistema da Qualidade, Servigcos

Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

26



Relatorio de Estagio Profissionalizante | Farméacia Hospitalar

. Centro Hospitalar
Universitario do Porto

[63] Soares, C. (2017). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.029/2: Validacdo e
Monitorizacdo da Prescricdo de Citotéxicos para Preparacdo em Céamara de
Biosseguranca. Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do
Porto, E.P.E..

[64] Magalhdes, A. (2019). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.027/5: Manipulacdo de
Citotoxicos. Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto,
E.P.E..

[65] Soares, C. Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.080/3: Fardamento e Equipamento de
Protecdo Individual a utilizar na Manipulacdo de Citotéxicos. Sistema da Qualidade,
Servicos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[66] Soares, C. Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.126/1: Controlo do diferencial de
pressdo nas salas limpas. Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos, Centro
Hospitalar do Porto, E.P.E..

[67] Oliveira, A. (2018). Instrugdo de Trabalho IT.SFAR.GER.026/3: Gestdo do armazém
avancado do sector de producdo dos Citotoxicos. Sistema da Qualidade, Servicos
Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[68] Soares, C. (2017). Instruc&o de Trabalho IT.SFAR.GER.028/2: Regras de Transporte
de Citotoxicos. Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto,
E.P.E..

[69] Caldeira, A. (2018). |Instrugdo de Trabalho IT.SFAR.GER.034/3:
Derramamento/Acidente com Citotdxicos. Sistema da Qualidade, Servicos Farmacéuticos,
Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[70] Oliveira, A. (2018). Instrucdo de Trabalho IT.SFAR.GER.025/2: Gestdo das
Devolucgdes do Cliente. Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar
do Porto, E.P.E..

[71] Centro Hospitalar do Porto. DEFI - Departamento de Ensino, Formacao e Investigacao
[Online] Acessivel em https://defi.chporto.pt/vOCOA/ensaios-clinicos (Acedido a 8 de mar¢o
de 2021).

[72] Lei n.c 21/2014, de 16 de abril, Diario da Republica, 12 Série, n.° 75, 2014, 2450-2465.
[73] Almeida T (2014). Manual MA.SFAR.GER.003/1: Procedimentos de Ensaios Clinicos.
Sistema da Qualidade, Servigos Farmacéuticos, Centro Hospitalar do Porto, E.P.E..

[74] Roche. 2020. Fases dos Ensaios Clinicos. [Online] Acessivel em
https://www.corporate.roche.pt/pt/inovacao-e-desenvolvimentoO/ensaios-clinicos/ensaios-
clinicos-para-profissionais-de-saude/fases-dos-ensaios-clinicos/fases-dos-ensaios-
clinicos.html (Acedido a 22 de abril de 2021).

27



Relatorio de Estagio Profissionalizante | Farméacia Hospitalar

iveraiasio e batin
[75] Inspecao-Geral das Atividades em Saude (IGAS). 2021. Inspecdo. [Online] Acessivel
em http://www.igas.min-saude.pt/category/atividade/inspecao/ (Acedido a 29 de abril de
2021).

[76] Conselho do Colégio de Especialidade de Farmacia Hospitalar. (2018) Capitulo I:
Processos de Suporte. In: Manual de Boas Préticas de Farmécia Hospitalar, Ordem dos
Farmacéuticos - Conselho do Colégio de Especialidade de Farméacia Hospitalar.

[77] European Association of Hospital Pharmacists. 2021. The European Statements of
Hospital Pharmacy [Online] Acessivel em
https://statements.eahp.eu/statements/european-statements-hospital-pharmacy (Acedido
a 29 de abril de 2021)

[78] Ordem dos Farmacéuticos. 2021. Farmacia Hospitalar. [Online] Acessivel em
https://www.ordemfarmaceuticos.pt/pt/areas-profissionais/farmacia-hospitalar/ (Acedido a
29 de abril de 2021).

[79] Maquina, A., Catarino, A., Silva, L., Catorze, G., Ferreira, L., Viana, I. (2020). Leprosy:
From Antiquity to Our Times. Journal of the Portuguese Society of Dermatology and
Venereology, 77(4), 323-338. https://doi.org/10.29021/spdv.77.4.1116.

[80] World Health Organization. Regional Office for South-East Asia. (2018). Guidelines for
the diagnosis, treatment and prevention of leprosy. World Health Organization. Regional
Office for South-East Asia. Acessivel em https://apps.who.int/iris/handle/10665/274127
(Acedido a 20 de abril de 2021).

28



Anexos

Relatério de Estagio Profissionalizante | Farmacia Hospitalar

. Centro Hospitalar
Universitario do Porto

Anexo | - Organigrama do Centro Hospitalar e Universitario do Porto [retirado de:

Centro Hospitalar do Porto: Apresentacdo [online] Acessivel em https://www.chporto.pt/

(Acedido a 8 de margo de 2021)].
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Anexo Il - Planeamento do estagio.

Tabela 1 - Planeamento do estagio.

Estagiarias

Bruna Carvalho Rafaela Mouréo Sofia Raposeiro
Semanas

Semana 1-5

) @ @ Q

margo

Semana | 8-12 Apresentacdes das | Apresentacdes das | Apresentacdes das
2 margo unidades unidades unidades

Semana | 15-19

UFA DID/UHD NP/E/NE
3 margo
Semana | 22-26 DID/UHD UFA UEC/APF
4 marco
Semana 29
margo - NP/E UFO UFA
5 .
1 abril
Semana 5- 9 UEC/APE NP/E/NE DID/UHD
6 abril
Semana | 12-16 UFO/NE UEC/APE UFO

7 abril

Semana | 19 -23

8 abril
Andlise de um caso | Andlise de um caso | Andlise de um caso

clinico / Relat6rio clinico / Relatério clinico / Relatério

Semana | 26-30
9 abril

Legenda: (a) Semana sem atividade presencial devido a espera de autorizagdo do Departamento
de Ensino, Formacao e Investigacdo (DEFI) para a realizagdo do estagio, em virtude das medidas
de contingéncia adotadas pelo hospital no combate a pandemia da COVID-19; APF: Armazém de
Produtos Farmacéuticos; DID: Distribuicao Individual Diaria; E: Estéreis; NE: N&do Estéreis; NP:
Nutricdo Parentérica; UEC: Unidade de Ensaios Clinicos; UFA: Unidade de Farmacia de
Ambulatério; UFO: Unidade de Farmécia Oncoldgica; UHD: Unidade de Hospitalizagdo Domiciliaria.

30



Relatério de Estagio Profissionalizante | Farmacia Hospitalar T

. Centro Hospitalar
Universitario do Porto

Anexo Il - Trabalho de pesquisa desenvolvido no Setor de Producdo de

Medicamentos Nao Estéreis.

NG “'T-I“I" Estaglo Proflssionalizants Curricular | 202002021
fern Trabaing de Pesquisa

Formulagao oral liquida de espironclactona a 10 % (miV)
- Informagaies 8obre 3 sspironcaciona:

A esplronolactona € um antagonista do recsior da aldosterona, com ago durdica
(poupador de potassio) e ant Apenas & am
s0ildas, pelo quUe & MEcESSAN0 procader & sua manipulagio para adminisTacdo pedamica.

A nivel das SU3s parachenisticas Tisloo-quUimicas, ¢ praticaments Inschivel em 3gua
(22 mgiL. @ 25 "C). contudo & sohivel na ahventes crgankos, ¢
&m atanol. Aprasenta uma menor establidade em solugbes alcalinas, sando esta madma
apH45

g

- 50§30 DU SUEPEN=30 oral?
A concenfragio & a soiublidage da substincla atva s30 determinaniss pam a

e5c0inE do po de preparagso iquida
Pelo fackn da espNoNCiactona sar praticaments INSCIOVE] 2M 3gU3, 5213 NECEE5AN0

FECOMEr 3 preparagio de uma suspensio ol As suspensies comespondem a um sstama
de 2 fases, no qual se verifica uma dispersio uniforme do pd Insolivel num veiculo solido,

liquido ou gasos.

- Sugeatsn os foMMULs;a0 3 praparar:

ES0INEING ....... L~ 10%

1%
Metiparabend. .. oD m2E
Xarope Simpies e QB 100%

A espironolaciona € 3 substancia 3thva, com 3gio duretica e ant-hiperiensora. A
g2 & o agente da fomulagdo, sando que podena ser
sunstitsdo pela meticeiuioss (3%). O metiparabeno & um coNsen@me. Por im, o Xarpe
simplas & 0 valculn d3 suspensdo, SEN00 QUE 5l pode AdkiNato 08 ACMEtzantes,
como o de Banana, por formia a mascarar o odor lact . Coma
a espironolactona apvesenta establidade MaxXima a pH 4.5, pode 5er Neces5ark comegio
do pH da suspensio oral com adigho de acido citfico (q.bu)
Todos 05 exclplentes referidos podem ser utiizados em formulaghes pedidricas.

p de

A espironolactona Inclul-e2 no grupa | da substancias conslderadss pergosas pala
Mational Instiute for Occupational Saffy and Health (NIOSH). Desla foma, 3 sua
manipulagio requer consideraghes especiais, nomeadamente o uso de lwvas, deulos de
protecd0 & 3 SUE preparagdo em hofe.

prukagao:

Eruna Canvalho

Alem disto, 3 espironolactona ndo deve s&r aquecida, Ja que d3 sua degradagdo
bérmica resultam gases 10xicos o2 SuMixidos.

- Sugestdo de Ordem de Preparagio:
1. Verficar as condighes o2 Impaza dos matestals a ullizar.
2.Pesara de ciona {apds caleulo do ndmeno de

comprimides necessanos € Tturagio dos mesmes em amofarz de porceianal).

3. Tamisar 3 esplronciaciona.

4. Em aimofanz, adicionar parte 4o velculo 3 espironolaciona,

5. Transfedr o comeldo ge 4. para provela roihada, complietando o voume ate
cera de 90%.

6. Vesficar 0 pH, registando-0. (C3s0 NECESSAND, PrOcEdsr 30 aceno do pH com
acido civico)

7. COMplEtar o volume.

8. AgRar ahe nDter suspensi0 de 35petn homogenso.

4. Transferir para frasco de vidre dmibar tipo I com rolha, & rotular.

10. Lavar iodo o material utiizado.

- Confrodo do produte final:

© controlp do produto final NGl 3 vereagSo go retul, S5 Sgiactefstioss
Drgangispticss da suspensd30 ofal COF (OP3C3 OU OAMNA, e 300D COM 3 GO 005
comprimides ou excipientes), aspsto (homogenso), odor [conforme o aromatizante
Liizaca), 00 o (4=pH=5) 2 03 QUAnidags prEparada (25%).

- Prazo o8 validade:
A suspens3n oral de espONDI3CIING DSvS S8T CONSENGEDE No Mo, aprssentanto
UM prazo e walldade de 35 di3s.

Refanbnclas:

1. Alan, L V. Gamars “Gend Compeuning Frmctioms” far Nomstasie Frockusts. Secunciem e, Vol 4, Ne &
& Ebnghuywes, J. Frepereicn of Ored Suspenaons and Syngs. Seac Comvepts. Secundom Adam. Vol 2, N 1
% Aden LV C ity Dataz VT, Me 2

& Wb, M. Mawe for Exterepsoraneous Fevmuiations is Peciste Ptiasts. Sacundun A, Vel 8 No &

& Alen, L V. Compoueding Onal Ligsids. Sacundon Adas, Vol 3, b 1
& Aasocicis Nuciorsl @ Farmicis - CETMED. Formubinis Gusinico Portigals, Vil 1. 2000 — 1* Adesds (2005

r 1 PubCieen & e,

b Phoech a 14 du bl o 2E21T)

B Eurpean Fradiairic Formalaion bnicwive STEP (Sataty and Tasity of Ercpvents bar Pawcinbics) desbass
ot w14 bl che 2521}

© Contary for Ciawane: Continy and Fravantion. [2015) MOSH st of estinecrieic and offer fesarour dngs n
PRasticurs seilngs. [kl Acmival am Wi Dww. cidc govirksshiocaONE| Bkt i Acedids & 14 20
el dn 30T}

Eruna Canvalho
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Anexo IV - Intervenientes de um Ensaio Clinico e respetivas funcdes.

Tabela 2 - Intervenientes de um Ensaio Clinico e respetivas fungdes.

Interveniente

do EC Funcéo
A pessoa, singular ou coletiva, o instituto ou o organismo responséavel
Promotor = o x . . -
pela concecdo, realizacdo, gestdo ou financiamento de um estudo clinico.
Tém o papel de aprovar o EC, do ponto de vista ético e legislativo, assim
como de o auditar. As autoridades séo:
Autoridades e Comissao de Etica para a Investigacdo Clinica (CEIC)

Reguladoras
e INFARMED, I.P.

e Comissao Nacional de Protecédo de Dados (CNPD)

Pessoa que exerca profissédo reconhecida em Portugal para o exercicio
da atividade de investigacdo, sendo responsavel pela realizacdo do
Investigador | estudo clinico no centro de estudo. A compilacéo dos dados clinicos e

ndo clinicos relativos a intervencdo em estudo € designada como

Brochura do Investigador.

Profissional do Centro de ensaios que faz a ponte entre a UEC, o

Coordenador . -
Investigador, o ME e o Participante.
Profissional, dotado da necessaria competéncia cientifica ou clinica,
designado pelo promotor para acompanhar o estudo clinico e para o
Monitor

manter permanentemente informado, relatando a sua evolugéo e

verificando as informacdes e dados coligidos;

A pessoa que participa no estudo clinico. Para a sua participacao ser

P BElE vélida tem de assinar o Consentimento Informado.

Profissional dotado da necessdaria competéncia técnica e cientifica,
Farmacéutico | licenciado em Ciéncias Farmacéuticas, que é responsavel por todo o
circuito do ME no centro de ensaio.

Pessoa ou entidade responsavel por realizar exames independentes e

el sisteméaticos de toda a documentacéo e atividade inerente ao ensaio.
Entidade que realiza o EC, dotada de meios materiais e humanos
CEentrc_) de adequados, independentemente da sua inser¢do em estabelecimentos de
nsaios

saude, publico ou privado, laboratério ou outro.
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Anexo V - Certificados da Formacao em Boas Praticas Clinicas, emitido pela Global

Health Training Centre - ICH Good Clinical Practice E6 (R2).

= =THE = =THE = E
=_ =T GLOBAL =.. = GLOBAL =.. = GLOBAL
=_== HEALTH T =_=7 HEALTH =_ =T HEALTH
NETWORK ~  NETWORK = NETWORK
BRUNA MARIA MAGALHAES RAFAELA OLIVEIRA MOURAO SOFIA VALENTE RAPOSEIRO
CARVALHO
; ICH BOAS PRATICAS ICH BOAS PRATICAS
ICH BOAS PRATICAS CLINICAS E6 (R2) CLINICAS E6 (R2)
CLINICAS E6 (R2)
o, 100%
100% 100% o
17/04/2021
17/04/2021 17/04/2021

aeenf¥  REDe qDiii e o

¥ REDe
Aerei®  REDe () _— e P A (1)
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Anexo VI - Esquema terapéutico preconizado pela OMS para a Doenca de Hansen.

Tabela 3 - Esquema terapéutico preconizado pela OMS para a Doenca de Hansen.
[adaptado de World Health Organization. Regional Office for South-East Asia. (2018).
Guidelines for the diagnosis, treatment and prevention of leprosy. World Health
Organization. Regional Office for South-East Asia. Acessivel em
https://apps.who.int/iris/handle/10665/274127 (Acedido a 20 de abril de 2021)].

Idade Medicamento Dose e frequéncia MB PB
Rifampicina 600 mg/dia — g
meses | meses
. 300 mg/més e 50 mg/dia 12 6
Adulto Clofazimina meses | meses
Dapsona 100 mg/dia - £
meses | meses
Rifampicina 450 mg/més - 8
meses | meses
Criancas . 150 mg/més e 50 mg em dias 12 6
Clofazimina
(10-14 anos) alternados meses | meses
. 12 6
Dapsona 50 mg/dia meses | meses
Rifampicina 10 mg/kg/més 12 g
meses | meses
Criancas A
(<10 anos ou < Clofazimina MDD s © 5 m 252 - ©
semana meses | meses
40 kQ)
Dapsona 2 mg/kg/dia L2 ©
meses | meses

Legenda: MB: Multibacilar; PB: Paucibacilar.
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Anexo VIl - Apresentacdo em formato Powerpoint de “Lepra | Doenca de Hansen -

Analise de um caso clinico”.

p()]{’[‘() Estégio curricular| Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas | FFUP AR

ot b @"wfu""“r Servicos Farmacéuticos | Centro Hospitalar Universitario do Porto

Orientadora: Dr® Barbara Santos

Estagiarias: Bruna Carvalho | Rafaela Mourao | Sofia Raposeiro

APRESENTAGAO - Caso Clinico

—— 16/03/21

Homem de 48 anos.

Natural do Brasil.

Residente em Portugal ha 1 ano.

Quadro com mais de 10 meses de evolucéo:

- Inicialmente com par ias e hip ias das
extremidades, descritas como "sensacdo de agulhas e picos".

=» Evolucdo progressiva para zonas mais centrais (torax e
dorso) e face.

=»Desde ha 4 meses com lesdes cutineas eritematosas,
pruriginosas e generalizadas, com inicio nas extremidades
superiores e alastramento para toda a superficie corporal,
incluindo a face.

Histérico familiar de Lepra - mae (diagndstico ha 4 anos)

— Internamento: 16/03/21 - 24/03/21

Il Suspeitade DoengadeHansen

| Polineuropatia sensitiva e motora
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18 milhGes de pessoas foram
tratadas

95%.

EPIDEMIOLOGIA s

B Em épocas anteriores era comum em climas temperados, hoje esta
confinada principalmente aos paises tropicais e subtropicais, sendo

consideradaumadoenca tropical negligenciada.

B Ocorre em mais de 120 paises, com mais de 200.000 novos

casosregistados acada ano.

Africa Americas

e ——
EEEE

Eastern Mediterranean South-East Asia

. i%ﬁ?
"

o
EEE 2w 2w wm wn ams o mw O NS 2O X6 NN 00 WS XU 2

4
Numero de novos casos reportados, por regido, em 2019
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DADOS ATE 2019... s

11 Cosgraphicl e uion of new by casn 213
1% Repariom peogenphe des eresua s s epre on 213

Distribuicdo geografica de novos casos de lepra, 2019
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Doenca de Hansen (Lepra) , 1950 - 2016
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* Saoduas bactérias que pertencemao género Mycobacterium, que

apresentam apenas 9,1% de diferenca genéticaentre si.

* Estes bacilos acido-resistentes carecem de alguns genes necessarios
para crescimento independente, pelo que sdo microrganismos
lul obrigat

* Atemperatura6timade crescimento é 27-33 °C.

* Apresentam erescimento lento quando comparados com outras
bactérias.

+ Nao sdo cultivaveisin vitro.

O periodo de incubacio dadoenca é longo, estima-se que

Mycobacterium leprae (1573) sejaentre 3-5 anos.

Atransmissdo faz-se maioritariamente porsecrecoes
nasais e/ou goticulas orais, durante contacto
prolongado e proximo com doentes ndo tratados.

A TRANSMISSAO DA DOENGA DEPENDE:

Mycobacterium lepromatosis (2008)

M. leprae e M. lepromatosis: Avariabilidade na suscetibilidade e na resisténciaa infecio

permite que apenas 5% dos individuos que contactam
com o bacilo desenvolvam a doenca.
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0O Hanseniase Tuberculodide (TT)
0O Hanseniase Borderline Tuberculéide (BT) 5 ciE el (Sl ﬂ
O Hanseniase Borderline-Borderline (BB)

QO Hanseniase Borderline Lepromatosa(BL)
aH

Lepr (LL)

" -

da(l)

MANIFESTAGOES CLINICAS:

CLASSIFICAGAO - Ridley-Jopling «

Classificacdo de
Ridley-Jopling uu Ly ] = =
. . Méculas, papulas e
Maculas ou papulas ~ P
hipopigmentadas, LesGes maiores e LesGas anulares corn placas assimétricas Maculas, papulas e
Descrigdo das popigmen ' A borda interna bem com bordas Scdulos . P IF"
lesées | descamativas, assimetricas, definida e borda infiltrativas e nodulos viclaceos -
assimétricas, com bordo  semelhantes a TT externa mal definida | cicatrizaco central, lepromas
nitido
semelhantes a LL
N° de lesdes Urna °::::e‘r’sq”e"° Algumas (10-20) Bastantes Numerosas Numerosas
" . . . N . . Disseminada e
Distribui¢do Localizada Assimétrica Assimétrica Simétrica cimétrica
Diminuicao Diminuigao TSRS
Sensibilidade Ausente marcada moderada Diminuigdo ligeira Inalterada
Espessamento
Espessamento precoce precoce dos nervos é
e assimétrico . assintomatico.
Dano nervoso (parestesias, Elz\taalios:‘s‘;t:ode Variavel Extenso e severo Hipoestesia ou
hipoestesias, anestesia tardias com
anestesias...) progressao da
doenga
indice
Bacteriolégico (IB) 0 1-2+ 23+ 3-4+ 4-6+
Resposta Forte . Fraca
imunolégica Resposta do tipo Th1 Intermédia Resposta do tipo Th2
Estével Instavel Estavel

10
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Classificagio OMS

Paucibacilar (PB): o .
Multibacilar (MB):
até 5 lesdes cutaneas > de 5 lesdes cutdneas, espessamento de nervos periféricos,
perda de sensibilidade

perda de forca muscular

presenca de bacilos (independentemente do nimero de lesdes)

Envolvimento ocular

Associado aformas lepromatosas (BLe LL);

Obstrugio nasal, epistaxe, perfuragio septal e deformidades da
sela do nariz.

As lesdes orais sdo inespecificas e assintomaticas. Podem
verificar-se maculas eritematosas, pédpulas ou noddulos,
ulceragao, envolvendo as partes moles

e duras do palato, lingua posterior e gengivas.
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Reagao hansénicatipol (T1R) oureagaoreversa(RR): Reacgdo hansénicatipo Il (T2R) ou eritemanodoso leprético (ENL):

Presentes no momento do diagnéstico; Processo generalizado, recidivante e remitente;

Ocorrem  devido a uma alteragio  repentina Todos os tecidos podem ficar inflamados;

na imunidade mediada por células; Quadro clinico variavel;

Tipo de reacéo retardada de hipersensibilidade; Principal caracteristica: nodulos inflamados na pele (eritema

Resposta inflamatdria nos tecidos (inchago, vermelhidao, nodoso);

calor, dor e perda de funcao): Dores artralgias, mialgias, edema das mios e pés e nevrite;

Neurite; Formas graves: iridociclite (olho vermelho), epididimite,

Febre ligeira ndo incapacitante; glomerulenefrite e sindrome nefrético, neurite, linfadenite,

Principalmente nas formas imunclogicamente instaveis orquite, artrite e hepatite;;
(BL, BB, BT). Febre elevada e incapacitante;

Principalmente nas formas LL, BL e alta carga bacilar.

MANIFESTACOES - Caso Clinico

* Lesdes a lizadas com atingi de e

9 gl P P

(eritemato-violaceas).

Presenca de placas eritematosas e infiltradas na face, conferindo um aspeto de Lesbes cutaneas

facies leonina.

Nos membros superiores e inferiores presenca de placas eritematosas nio

descamativas sobre as

pofalangicas e interfalangicas.

No tronco e membros as placas anulares com bordo mais elevado e

hado liae: d, . 1 1

g ecom

Ausénciade lesdes mucosas.

* Perda de sensibilidade fina nas lesées quando comparado com a pele

Facies leonina Placas anulares

perilesional, na qual a sensibilidade esta preservada.

Suspeita de Lepra BB/BT: estudo dirigido e estratificagdo de doenca Teste de sensibilidade nas lesées
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Crucial fazer um histérico completo do doente, incluindo viagens ou

residéncia em paises onde a hanseniase é endémica.

Forma clinica BB BL

Muco nasal Negativo Negativo Positivo | Positive + | Positivo ++
Superficie cuténea Pele Negativo | Negativo ou fracamente | Positivo | Positivo = | Positivo =+
positivo

A observagdo do doente inclui:

Mucosas oral e ocular

Pesquisa de alteracdo da sensibilidade nas lesdes e areas
cutdneas inervadas pelos nervos atingidos com maior
frequéncia: reflexo cérneo, nervo auricular, cubital, mediano,

tibial posterior e popliteu externo.

» Pesquisa de atrofias musculares nas mios e nos pés
> Dor & palpagdo e espessamente dos nervos periféricos, no

seu trajeto mais superficial, sdo sinais precoces de neurites.
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Altamente sensivel (87-100%) quando os pacientes demonstram um 1B
positivo ou sdo classificados com LL ou BL;
Sensibilidade muito menor (30-83%) em pacientes com IB negative ou

com hanseniase tuberculoide.

Examinadas quanto:

Ao tipo, extenséo e caracteristicas do infiltrado.

Presenca de BAAR. _ Estudos de condugédo nervosa

A fragao de granuloma (& proporgdo da derme ocupada pelo

Eletromiografia com agulha

granuloma quando visualizada em baixa poténcia). Ambos os estudos fornecem informacdes sobre a extensdo do envolvimento

indice bacteriano de granuloma (BIG) para classificacdo de
BAAR no tecido.

do nervo, distribuicdo das lesdes e mecanismo de lesdo.

indice histopatolégico, definido como o nimero de bacilos

de um determinado volume de tecido. Uteis na

DIAGNOSTICO - Caso Clinico
| 16/03/21-24/03/2021 | SuspeitalepradeBB/BT  29/03/2021 | Pesquisa compativel com hanseniase TT/BT

Exame neurclégico Pesquisade DNA de M. leprae
*  Disestesia dos membros inferiores. *  Negativo
* Nerve grande  auricular  aparentemente  palpavel,
assim como o cubital. A) Biopsia cutinea- pele da face

* Perdadasens

lidade fina nas lesdes. + Reago granul dérmica, cc por granulomas epitslidides, com

histiaeitos epitelidides a espumosos, acompanhados de frequentes linfécitos.
Nervos afetados

Os granulomas localizam-se predominantemente na derme papilar.

Y * O estudo histoquimico com a técnicas de Fite-Faraco nio evidenciou
— microrganismos.
o * O estudo imunchistoquimico com anticorpos para $100 e neurofilamentos realcou
- ) ocasionais fibras nervosas, ral relagiocomg I
CONCIUSAQ: Dermatite granulomatosa, com caracteristicas compativeis com
Bicpsia e raspado cutdneo para identificagio da hanseniase (forma tuberculéide / borderline tuberculdide), se o contexta clinico for
micobactéria enviado para anélise no CHUS. adequado.

Eletromiografia para caracterizagdo de atingimento

neuronal: “compativel com polineuropatia sensitiva e motora, de

padréo axonal. B) Biopsia cutinea- pele do antebrago
sAssimetria de envolvimento nos membros superiores, sendo * Observa-se retalha de pele com reagdo granulomatosa dérmica

mais acentuada & esquerda, Simetria nas membros inferiores”. com caracteristicas sobreponiveis s descritas na biépsia prévia.

18

43



Relatorio de Estagio Profissionalizante | Farmacia Hospitalar

TRATAMENTO werm

. Aplicagio topica de um dleo extraido da semente da planta chaulmoogra
. Inicio da terapéutica farmacolégica com a descoberta das sulfonas

T P
. A OMS recomenda a ad| 50 de Iipl3 (dapsona +

F P

rifampicina + clofazimina) para todas as formas da doenga

previne a resisténcia & dapsona, induz um rapido
eclinio na infeciosidade e diminui a taxa de recorréncia
decl fe. dadeed taxa d

2018

Rifampicin 600 mg once a month

Clofazimine 300 mg once a month and 50 mg
daily

Dapsone 100 mg daily

Children <10 Rifampicin 10 mg/kg once month 12 months 6 months
yeasold or  cofagimine 100 mg once a month, 50 mg twice
<40 kg K

Dapsone 2 mghkg daly

Segundo Guidelines OMS (recomendado também para M. lepromatosis)

TRATAMENTO Resisténcias i

Areinfecdo é sensivel ao tratamento original com terapia

Subtratamento, resisténcia ou novas infecdes

multipla.

A Aresisténcia & dapsona, rifampicina e ofloxacina esta comprovada

Segundo Guidelines OMS

Ofloxacin 400 mg* + Ofloxacin 400 mg* OR
minocycline 100 mg + minocycline 100 mg +

clofazimine 50 mg clofazimine 50 mg

Rifampicin and ofloxacin  Clarithromycin 500 mg Clarithromycin 500 mg
resistance + minocycline 100 mg + OR minocycline 100 mg +
clofazimine 50 mg clofazimine 50 mg

* Ofloxacina 400 mg pode ser substituida por levofloxacina 500 mg OU moxifloxacina 400 mg

Quem inicia um regime de segunda linha deve ser

investigado quanto a sinais e sintomas desta doenga.

Cada blister contém tratamento para 4 semanas

MB Adulto:

Mensal: 1 dia

- 2 Capsulas de Rifampicina (300 mgx 2)
= 3 Capsulas de Clofazimina (100mgx 3)
- 1 Comprimido de Dapsona (100 mg )
Didrio: do 2° ao 28° dia

-1 Capsula de Clofazimina (50 mg )

-1 Comprimido de Dapsona (100 mg)

Cicloc o do tratamento: 12 blisters
Blister MB Adulto omplet

Simplificacdo do tratamento (o mesmo blister pode ser

usado para tratar os dois tipos de doenga)
* Impacto reduzide da classificacido incorreta da
hanseniase MB como hanseniase PB (todos os pacientes

irdo receber um regime de 3 medicamentos}

+ Fornecida gratuitamente em todo o mundo devide a um
acordo entre uma empresa farmacéutica e a OMS.

+ A OMS assegura a distribuigdo da terapia multipla aos
paises em coordenagdo com os programas nacionais de

hanseniase. 19

Reacdotipo 1

Reagdotipo2

. Centro Hospitalar
Universitario do Porto
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Preocupagio: rastrear e identificar os contactos que precisam de prote¢do porque a maioria (80%), ndo desenvolvers a doenca devido 4 protecdo genética.

A OMS recomenda o tratamento de casos atives de doenca e avaliagdo dos contactos domiciliares durante cinco anes.

Age/weight Rifampicin single dose

15 years and above

Children 6-9 years (weight =20 kg)

A nova vacina desenvolvida contra M. leprae, LepVAX, estd atualmente

em estudo para a profilaxia da hanseniase pré e pés-exposicéo.

JUSTIFICAGAD DO TRATAMENTO

Diagnéstico (para )

gl : Duration
Lepra multibacilar Drug Dosage and frequency NiE EE
> de 5lesdes cutdneas ici 600 mg once a month

Espessamento de nervos periféricos Clofazimine 300 mmmam and 50 mg
Perda de sensibilidade dlly

Dapsone 100 mg daily

Tratamento:
Rifampicina 600 mg/més
Clofazimina 300 mg/més
Clofazimina 50 mg/dia
Dapscna 100 mg/dia

Duragéo: 12 meses
Inicio do tratamento: 07/04/2021

T I
P

Prednisolona 60 mg/dia ——————— Tratamento de reagéo tipo 1

Pantoprazol 40 mg/dia Protegdo  necessaria  devido  sos A Hiperpigmentagao atribuivel & clofazimina

sintoemas gastreintestinais provocados

22

pelo tratamento
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CIRCUITO DO MEDICAMENTO

* A medicacdo encontra-se centralizada na Diregcio Geral

de Saudeem Lisboa; ’ DGS @

(,L‘(%
| S

Direcdo-Geral da Saude —7

Uso compassive (gratuita);

Farmacia
Hospitalar

Solicitagio via e-mail (com recsitas e justificacio do médico |

infecciologista anexados);

Circuito interno:

Armazenamento

Envie de 2 kits para o hospital e dirigido a Dr?* Patrocinia

Rocha;

Pedido de medicagdo realizado pela Dr.® Patrocinia Rocha |
a DGS (desencadeado de 2 meses em 2 meses até conclusdo

do tratamento).

CONCLUSAO -

Estratégia Global da OMS para a Hanseniase 2021-2030

0 Considerando que as estratégias anteriores focavam sobre a “eliminagdo da hanseniase como problema de salide publica’, a

nova estratégia concentra-se em interromper a transmissdo ¢ alcangarzero casos autéctones.

@ @ 90% 90%

countries Reduction in Reduction in rate per Reduction in rate
with zero new annual number million population of per million children
autochthonous of new cases new cases with grade-2 of new child cases
cases detected disability (G2D) with leprosy

Visao a longo prazo:

Zero hanseniase: zero infecdo e doenga, zero deficiéncia, zero estigma e discriminagao, incluindo as pessoas que sofreram o
impacto da Hanseniase na salide mental.
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Anexo VIl - Folhetos informativos sugeridos no ambito da analise do caso clinico

DOENCA DE HANSEN

A doenga de Hansen, também
denominada de lepra, € uma doencga
infeciosa  causada por 2 agentes
etioldgicos: Mycobacterium leprae e
Mycobacterium lepromatosis.

Estas bactérias  afetam
preferencialmente a  pele,
membranas mucosas, olhos e
0s nervos periféricos.

»MODO DE TRANSMISSAO

A transmissao ocorre através
de secrecdes nasais e/ou
goticulas orais de pessoas ndo
tratadas.

3

570 das pessoas que contactam com
estas bactérias desenvolve a doenca.
Os sintomas manifestam-se cerca de
3-5 anos depois.

No entanto, apenas

\f DR\ 0 tratamento é disponibilizado de

V!i! ,;‘4' forma GRATUITA e permite a cura.

> TRATAMENTO %

A doenga de Hansen, de acordo com o n? de
leses, pode ser classificada em
PAUCIBACILAR (PB: 1-5 |lesdes) ou
MULTIBACILAR (MB: >5 lesdes).

0 esquema terapéutico recomendado é
muiltiplo (MDT):

DAPSONA + RIFAMPICINA +
CLOFAZIMINA

Cada blister contém tratamento para 4 semanas.

»COND[COES DE CONSERVACAO

Os medicamentos devem ser conservados:
em lugar seco, seguro e ao abrigo da luz e
humidade. Devem ser mantidos fora do
alcance de criangas.

Folheto 1
B g |§
8 g ;
g E 3 E v e centro hospitalar
2 ) E Embora a toma correta da dolforo
- ~ medicagao diminua a carga
bacteriana, devera permanecer em
s isolamento de particula durante 2
B é z ol @ semanas.
= Nao dé a sua medicagao a outra
- pessoa!
5 a8
ov
g‘ § 2 Tome de acordo com a prescrigao
T i == médica!
S &
& Em caso de duvidas, consulte o seu
Médico ou Farmacéutico.
bl | Bt Em caso de reagao adversa,
notifique ao seu médico ou
farmacéutico.
5 CONTACTOS C;
é’ i 3 g g . Servigos Farmacéuticos H A N S E N
Y (L[ 88 |¥|¢ Largo do Prof. Abel Salazar, . )
T ; 3 38 34 : 1 4099 -001 Porto Folheto informativo
133l F 1]} Tel: 22207 7500
E & S s 3 U www.chporto.pt

’ EFEITOS SECUNDARIOS

A medicagao poderd provocar alteragoes
gastrointestinais (natseas, diarreia,..) € um
escurecimento da pele e dos fluidos
biolégicos, como a urina e lagrimas. Estes
efeitos desaparecerdo com o término da
terapéutica.

Mensal: 12 dia
-2 cépsulas de Rifampicina (2x300mg)
- 3 capsulas de Clofazimina (3 x 100 mg)
-1 comprimido de Dapsona (100 mg)
Didrio: do 22 ao 282 dia
-1 cépsula de Clofazimina (50 mg)
-1 comprimido de Dapsona (100 mg)

Ciclo de tratamento PB: 6 blisters
Ciclo de tratameno MB: 12 blisters

Devera realizar o ciclo de tratamento
prescrito até ao final, por forma a evitar
RECIDIVAS ¢ RESISTENCIAS AOS
ANTIBIOTICOS.

A doenca de Hansen né@o
‘tratada poderd evoluir para

, tal como a
cegueira e varias deficiéncias.
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Folheto 2

rednisolona

A prednisolona pertence a classe
dos glucocorticoides e tem agado anti-
inflamatéria, ou seja, previne a libertagdo de
substancias, como a Fosfolipase A2, que
causam inflamagao.
Indicada no tratamento de muitas doengas
inflamatdrias e no tratamento de reagdes
hansénicas de tipo1e 2.

~)__ Como tomar:

& A prednisolona apresenta-se na
forma de comprimidos.
Estes devem ser ingeridos com &gua na
presenca de alimentos.
A prednisolona trata-se de um %
medicamento eficaz e seguro.
Os efeitos secundarios observados incluem:
retengado de liquidos (inchago nas maos ou
tornozelos), cefaleias e tonturas, sensagao de

fraqueza e disturbios gastrointestinais, como
nduseas e vomitos.

Quais os efeitos secundérios
mais comuns:

Cuidados especiais:
A prednisolona pode causar
retengdo de &gua e sédio, pelo que é
recomendada uma restrigdo dietética de sal
e suplementagao em potdssio.
NUNCA deverd parar abruptamente a toma
de prednisolona.

D A dapsona é um antibidtico com
acdo bacteriostatica contra M. leprae e M.
lepromatosis, evitando assim a sua proliferagao
e 0 seu crescimento.
Estd indicada no tratamento de todas as
formas clinicas de lepra, em combinagdo com
outros medicamentos anti-lepréticos.

~)__Como tomar:
& A dapsona apresenta-se na forma de

comprimidos.

Estes devem ser ingeridos com &gua na
presenca de alimentos. E importante que seja
sempre a mesma hora.

Quais os efeitos secundarios
mais comuns: <
P X

A dapsona trata-se de um
medicamento eficaz e seguro.
Os efeitos secundarios observados com maior
frequéncia incluem: mal-estar  gastrico,
nauseas, vomitos, dor de cabega e tonturas.

Cuidados especiais:

A dapsona aumenta a sensibilidade
da pele aos raios UV. Deste modo, o doente
deve evitar a exposigdo d aria ou
prolongado a luz solar, cobrir a maior parte
da superficie da pele exposta e usar protetor

solar (SPF 30 ou superior).”

@Em caso de esquecimento:

Tome a dose esquecida assim que possivel.
Se estiver perto da hora para a proxima
dose, salte a dose perdida e volte ao seu
tempo normal. Ndo tome 2 doses ao mesmo
tempo ou doses extra.

@cComo armazenar:

Os medicamentos devem ser conservados:
em lugar seco, seguro e ao abrigo da luz e
humidade. Devem ser mantidos fora do
alcance de criangas.

Nao dé asua

aoutrap

&

Tome de acordo com a prescricao médica!

Em caso de duvidas, oseu
ou Farmacéutico.

Em caso de reacao adversa, notifique ao seu
médico ou farmacéutico.

.

Contactos
Servigos Farmacéuticos
Largo do Prof. Abel Salazar,
4099 -001 Porto
Tel: 22 207 7500
www.chporto.pt

ifampicina

A rifampicina trata-se de um
antibidtico com agao bactericida, ou seja, com
capacidade de eliminar M. leprae e M.
lepromatosis.
Tem indicagdo terapéutica na profilaxia e
tratamento da lepra. No caso de tratamento,
deve ser usada em associagdo com pelo menos
outro medicamentos anti-leprético.

_)_Como tomar:

| A rifampicina apresenta-se na forma
de capsulas.
Devem ser ingeridas com agua em jejum, ou
seja, 30 minutos antes da refeigdo ou duas
horas apés a refeigao.
A rifampicina trata-se de um %
medicamento eficaz e seguro.
Os efeitos secundérios observados incluem: a
descoloragdo  vermelha dos dentes,
lagrimas, urina e outros fluidos. Também se

podem registar nauseas, vomitos e diarreia,
cefaleias e tonturas.

Quais os efeitos secundarios
mais comuns:

Cuidados especiais:
< A rifampicina pode levar a
descoloragdo da lagrima, pelo que devera
evitar usar lentes de contacto durante o
tratamento.
Devera também evitar a ingestao
de alcool, devido a um maior risc §
de dano hepédtico.

centro hospitalar
do Porto

Doenca de
Hansen

Tratamento da forma
MB

Folheto informativo

lofazimina
A clofazimina trata-se de um
antibiético com agdo bactericida. Possui
também propriedades anti-inflamatérias.
Estd indicada no tratamento de lepra, quer
paucibacilar quer multibacilar, em combinagdo
com outros medicamentos.

~)_Como tomar:
A clofazimina apresenta-se na forma
de capsulas.
Devem ser ingeridas com agua na presenga
de alimentos. A toma deverd ser sempre a
mesma hora.

Quais os efeitos secundarios
mais comuns: (

A clofazimina trata-se de um

medicamento eficaz e seguro. %

Os efeitos secundarios observados incluem: a

d acao de fluidos bioldgicos, da pele e
do corpo. Verificam-se também manifestagées
de dor abdominal e epigastrica, diarreia,
nausea e vomitos.

Dapsona

Clofazimin

Ritampicins
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Declaro que o presente relatorio € da minha autoria e ndo foi utilizado previamente noutro
curso ou unidade curricular, desta ou de outra instituicdo. As referéncias a outros autores
(afirmaces, ideias, pensamentos) respeitam escrupulosamente as regras da atribuicdo, e
encontram-se devidamente indicadas no texto e nas referéncias bibliograficas, de acordo com as
normas de referenciacédo. Tenho consciéncia de que a pratica de plagio e auto-plagio constitui um
ilicito académico.

Faculdade de Farméacia da Universidade do Porto, 1 de outubro de 2021

Rafaela Oliveira Mouréo
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Finalizo este ciclo com grande felicidade e com sentimento de dever cumprido. Foi, de
facto, uma bonita jornada, mas sei que apenas foi possivel porque me foram dadas as melhores
oportunidades e porque tive todo o apoio possivel e imaginario. Desta forma, devo o meu profundo
agradecimento a quem tornou este percurso tdo maravilhoso e a quem me permitiu crescer
pessoalmente e profissionalmente.

Agradeco a Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto, corpo docente e nao
docente, por me terem proporcionado as melhores condicbes de aprendizagem. Agradeco
particularmente a minha tutora, Prof. Dr.2 Maria Beatriz Junqueiro, por toda a ajuda, amabilidade e
preocupacgéo ao longo do meu estagio.

Ao Dr. Carlos Queija Ferreira, o melhor orientador de estagio que eu podia ter tido, devo-
Ihe também, sem qualquer dlvida, o meu enorme crescimento pessoal e profissional. Agradeco-
Ihe profundamente por me ter recebido tdo bem, pelos 4 meses fantasticos que me proporcionou,
mas também por toda a amizade, compreensdo e por toda a for¢ca e confiangca que sempre me
transmitiu. Além de um excelente profissional, € um ser humano fantastico, que jamais esquecerei
e a quem devo parte daquilo que sou hoje.

Quero ainda agradecer a Dr.2 Liliana, Dr.2 Inés, Dr.2 Catarina, Dr.2 Rita, Dr.2 Mariana, Dr.
Diogo, Dr. Pedro, Dr. Nuno, Filipe, Odete Ferreira e Tiago Ferreira, com que tive a oportunidade
de privar e com quem aprendi muito durante o meu estagio. Foram muito importantes no meu
percurso. Agradeco-lhes por me terem recebido da melhor forma possivel e por me terem
ensinado, na pratica, o que é ser Farmacéutica Comunitaria. Um agradecimento especial a Dr.2
Margarida, por toda a disponibilidade e por todo o apoio no desenvolvimento dos meus projetos.

Como néo podia deixar de ser, agrade¢co aos meus pais, as pessoas mais importantes da
minha vida, por me terem permitido esta caminhada e por todo o esforco que fizeram para que
nada me faltasse. Foi com o apoio incondicional deles que consegui ultrapassar muitas batalhas.
Foi por eles e para eles que cheguei onde cheguei. Jamais conseguirei agradecer devidamente
por tudo o que fizeram por mim

Agradeco a minha familia, por todo o apoio que me deram e por terem acreditado sempre
nas minhas capacidades. Nunca poderei agradecer o suficiente a minha prima Céu, pela forma
maravilhosa como me acolheu, por néo ter deixado que nada me faltasse, por todo o carinho e por
toda a forca que me deu ao longo destes 5 anos. Foi, sem duvida, uma das pessoas mais
importantes. Agradeco também de forma particular as minhas primas Angela e Patricia, por me
terem acompanhado de forma téo préxima e por me terem dado forgca nos momentos mais dificeis.

Agradeco aos meus amigos, em particular & Bruna, que me acompanhou durante todo o
periodo de estagio e a Ana, Beatriz, Catarina, Denise, Fernanda, Helena e Maria Francisca pela
amizade que cridmos e por ndo me terem deixado caminhar sozinha em momento algum, dando-
me a forga que eu precisava nos momentos em que ela comegou a escassear.

Foram cinco anos dificeis e intensos, mas muito enriquecedores e recompensadores.

Um imenso obrigada a todos, pois sem vocés nao teria sido possivel!
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A realizacdo do estagio profissionalizante, além se ser imprescindivel para a conclusédo do
Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, permite aos estudantes contactar com a
realidade do quotidiano de um farmacéutico comunitario, bem como aplicar em situagdes reais os
conhecimentos tedricos adquiridos ao longo de todos os anos de estudo.

Durante quatro dos seis meses totais de estagio, realizei estdgio em Farmacia
Comunitéaria, na Farmacia Queija Ferreira (FQF), no Concelho do Porto. Ao longo deste periodo,
tive a oportunidade de desenvolver as minhas competéncias enquanto profissional de salde,
através da realizacdo de inUmeras atividades e da implementacédo de projetos, 0s quais deixaram
a minha marca na FQF.

De forma a detalhar todas as atividades que realizei e todas as tarefas que desempenhei,
o presente relatério encontra-se dividido em duas partes.

Ao longo da primeira parte, é abordado o funcionamento da farmacia, assim como todas
as atividades desenvolvidas e servicos prestados. O farmacéutico intervém a todos os niveis,
desempenhado um papel crucial na gestdo da farmacia e no seu bom funcionamento, mas
também no atendimento ao publico, na promocdo da salde publica e no uso responsavel do
medicamento.

Ao longo da segunda parte, encontram-se descritos 0s projetos que desenvolvi, incluindo
as razdes que me motivaram a sua realizacdo, o enquadramento teérico, os objetivos e os
resultados e conclusbes dos mesmos. Além disso, estd presente uma pequena reflexdo critica
sobre os mesmos e sobre o0 impacto positivo que tiveram na farmacia, na equipa e nos utentes. O
projeto |, intitulado “Necessidades e Cuidados da Gravida e do Bebé”, foi direcionado aos utentes,
através de uma publicagdo para as redes sociais, da elaboracao de um guia e do desenvolvimento
de atividades a realizar na farmacia, mas também se direcionou aos elementos da equipa, através
da apresentacdo de uma formacédo. O projeto Il abordou o tema da farmacovigilancia e foi
igualmente direcionado aos profissionais de salde e aos utentes. Para tal, foi elaborada uma
formacdao interna e uma publicacédo para as redes sociais.

Este periodo de estdgio permitiu-me aprofundar o meu conhecimento tedrico e pratico e
desenvolver as minhas competéncias profissionais. Concomitantemente, possibilitou-me um
enorme desenvolvimento enquanto ser humano e cidad&o. Indubitavelmente, todo o conhecimento
adquirido e toda a experiéncia vivida serdo ferramentas muito Uteis para o meu futuro, pois

permitir-me-8o desempenhar e honrar esta nobre profissdo.
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AIM Autorizacao de Introducdo no Mercado

ANF Associacao Nacional das Farmacias

BPN Baixo Peso ao Nascimento

CNP Cadigo Nacional do Produto

DA Cadigo Nacional de Produto

DCI Denominagcdo Comum Internacional

DGAV Direcéo Geral de Alimentacéo e Veterinaria
DGS Direcéo Geral de Saude

DT Diretor Técnico

DTN Defeitos do Tubo Neural

EMA Agéncia Europeia de Medicamentos

FDA Food and Drug Administration

FEFO First Expired, First Out

FIFO First In, First Out

HMO Oligossacaridos do Leite Humano
INFARMED Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I.P.
MPE Medicamentos psicotropicos e estupefacientes
MM Medicamento Manipulado

MNSRM Medicamento Nao Sujeito a Receita Médica
MNSRM-EF  Medicamento N&o Sujeito a Receita Médica
MSRM Medicamento Sujeito a Receita Médica

OMS Organizagdo Mundial da Saude

PA Presséo Arterial

PE Prescrigdo Eletronica

PIC Preco Inscrito na Cartonagem

PM Prescricdo Manual

PNV Plano Nacional de Vacinagéo

PRAC Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
PRM Problemas Relacionados com Medicamentos
PV Prazo de Validade

PVF Preco de Venda a Farmacia

PVP Preco de Venda ao Publico

RCM Resumo das Caracteristicas do Medicamento
RM Receita Médica

Sl Sistema Informético

SNC Sistema Nervoso Central

SNS Servico Nacional de Saide

EU Unido Europeia
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O estagio profissionalizante é a Ultima e mais desafiante etapa do percurso académico de
gualquer estudante. Apos anos de estudo, representa o momento de colocar em pratica, ao
servico da comunidade, todos os conhecimentos tedricos, técnicos e cientificos adquiridos.

A profissdo farmacéutica € uma profissdo de extrema responsabilidade, com elevado
impacto na promocao da literacia em salde da populacdo, na seguranca da medicacao e na
saude publica. A farmacia comunitaria prima pela proximidade e acessibilidade aos utentes e pela
gualidade da prestagéo de cuidados de salde, sendo estes cada vez mais procurados por todos
os tipos de utentes. O valor do farmacéutico é, desta forma, inegavel e inigualavel.

O meu estégio decorreu na prestigiada Farmacia Queija Ferreira (FQF), sob a orientacédo
do Diretor-Técnico Doutor Carlos Queija Ferreira e teve uma duragdo de 4 meses, com inicio a 3
de maio de 2021 e término a 31 de agosto de 2021. Ao longo destes meses, durante os quais
cumpri mais de 8 horas diarias e mais de 40 horas semanais, desempenhei uma elevada
variedade de fun¢Bes farmacéuticas, participei em diversas formag¢des e implementei alguns
projetos em prol do meu desenvolvimento pessoal, do desenvolvimento da equipa e da
dinamizacao da farmécia.

Através do presente relatério, pretendo descrever todas as atividades desenvolvidas ao

longo do meu estégio profissionalizante, apresentadas na Tabela 1.

Maio Junho Julho Agosto

Verificagéo e rece¢cdo de encomendas

Armazenamento de produtos

farmacéuticos e reposicdo de stocks

Organizacéo do receituério

Organizacdo de expositores

Observacéo de atendimento ao balcéo

Atendimento ao publico com supervisao

Atendimento ao publico sem superviséo

Gestéo de devolugBes e de reservas
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Auxilio na preparacgao Individualizada

de medicacéo

Medicdo de parametros fisioldgicos e

bioquimicos

Controlo de prazos de validade

Projeto | — “A Farmacovigilancia”

Projeto Il — “Necessidades e Cuidados

da Gravida e do Bebé”

1. A Farméacia Queija Ferreira

1.1. Historia e localizagao

A FQF é uma farmécia portuense. Foi fundada em 1980, numas pequenas instalacdes
localizadas no Largo de S&o Pedro, em Campanha. Apds 3 anos de servico, sofreu uma mudanca
de instalacdes e, durante 27 anos, funcionou na Rua Vasques de Mesquita, na zona das Antas.
No ano de 2010, devido a necessidade de expanséo, decorreu nova mudanca de instalacdes e
passou a localizar-se na Avenida de Ferndo de Magalhdes, n°® 1588, onde se mantém até a
atualidade. Esta mudanca permitiu um aumento e uma melhoria das instalag6es, mas também
maior facilidade de acessos, devido a sua proximidade com vérias paragens de transportes
publicos. Além disso, proporcionou uma localizagdo mais privilegiada, com maior visibilidade, junto
a Praga de Velasquez e com proximidade ao Centro Hospitalar Conde Ferreira, ao Centro
Comercial Alameda Shop & Spot, a Loja de Cidadédo, ao Estadio do Dragao, a diversas clinicas

médicas e empresas, 0 que, consequentemente, permitiu inUmeras vantagens comerciais a FQF.

1.2.Horério de funcionamento

Devido a elevada afluéncia de utentes, a FQF tem vindo a alargar o seu horario de
funcionamento ao longo dos anos. Atualmente, encontra-se aberta ao publico todos os dias do
ano, entre as 08:30 horas e as 24:00 horas, durante os dias Uteis, e entre as 09:00 horas e as
22:00 horas, ao fim-de-semana e feriados, respeitando os limites definidos pela Portaria n°
277/2012, de 12 de setembro [1]. Desde o surgimento da pandemia de COVID-19, a FQF deixou
de pertencer ao grupo de farmacias que cumpre o horario de servico permanente definido pela
Associacdo Nacional de Farmécias (ANF).

O meu horéario de estagio foi inicialmente estabelecido entre as 09:00 horas e as 17:30
horas, durante os dias Uteis. No entanto, ao longo do meu periodo de estagio, tive a oportunidade
de experienciar diferentes turnos de trabalho. Foi-me proposto pelo meu orientador que, de
guando em vez, experienciasse um horario diferente, pois seria uma mais-valia assistir aos

atendimentos que ocorrem durante o horario da noite e o fim-de-semana, ja que, nestes periodos,

2
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os perfis de utentes sdo distintos dos que se verificam durante o meu horario predefinido.
Concordei desde logo que, de facto, seria vantajoso contactar com a maior diversidade de utentes
e de atendimentos e, portanto, acordamos que eu faria também um turno da noite (entre as 17:30
horas e as 24:00 horas) e um fim-de-semana (entre as 9:00 horas e as 17:30 horas), em dias a
minha escolha, como de facto aconteceu.
Uma vez que a afluéncia de utentes é superior a partir das 17:30 horas, por minha
iniciativa, permaneci frequentemente mais 40 minutos na FQF, o que se tornou muito vantajoso

para mim, pois adquiri uma enorme experiéncia.

1.3.0Organizagéo das instalagfes

1.3.1. Espago exterior

Exteriormente, cumprindo os requisitos do artigo 28° do Decreto-Lei n°. 307/2007, de 31
de agosto, a FQF encontra-se sinalizada com a “cruz verde” permanentemente iluminada e com o
termo “Farmacia” inscrito num local bem visivel [2]. Além disso, tem inscrita a informacéao referente
a direcéo técnica da mesma, o horario de funcionamento e os servicos disponiveis, respeitando os
requisitos legais descritos no artigo 28° do Decreto-Lei 171/2012, de 1 de agosto [3]. O seu
exterior possui dois postigos, utilizados durante os dias em que a FQF se encontrava em regime
permanente e durante o inicio da pandemia da COVID-19. A fachada lateral apresenta contetdo
publicitario de produtos de venda livre, que variam de acordo com as épocas do ano e as

campanhas em vigor.

1.3.2. Espaco interior

A FQF apresenta uma area de 500 m2. Exibe um espacgo acolhedor e moderno, com
decoracao sofisticada e ambiente agradavel para os utentes elementos da equipa, tornando-se o
local ideal para a promog¢do da salde. Estando conforme o artigo n® 29 do Decreto de Lei n®
307/2007, o seu interior apresenta zonas seguras para a pratica farmacéutica [2].

O seu amplo espaco de atendimento ao publico dispbe de 6 balcbes de atendimento
providos de computadores com acesso ao sistema informético (Sl) e a impressora e leitor de
cédigo de barras. Estes encontram-se devidamente distanciados e equipados com prote¢bes de
acrilico, para prevencao da transmissao do Sars-CoV-2. Um dos balcbes apresenta uma cadeira a
disposi¢cdo, para maior comodidade dos utentes com dificuldades de mobilidade ou para um
atendimento mais personalizado. Na retaguarda dos balcfes, estdo dispostos em bancadas,
prateleiras e gavetas alguns produtos e Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM)
de maior rotatividade de stock, para agilizar o processo de atendimento e para fins promocionais.

Ao longo de todo o restante espaco de atendimento, encontram-se varios produtos de
puericultura, higiene oral e dermofarmacia e cosmeética, expostos em prateleiras e géndolas, e que
variam de acordo com a época do ano e as campanhas em vigor. Ao dispor dos utentes, existem
ainda varias cadeiras e uma televiséo, para melhor comodidade dos mesmos enquanto aguardam
a sua vez. Esta ainda disponivel uma balanga para medicao de peso, altura e indice de massa

corporal (IMC).
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O atendimento é gerido através de um sistema eletrénico de senhas, 0 que permite maior
organizacdo da FQF e dos atendimentos, com senhas para atendimentos gerais, para
levantamentos de reservas pagas e para atendimentos prioritarios, de acordo com a Lei n°
28/2016, de 29 de agosto [4].

No backoffice, a FQF tem ao seu dispor uma area de rececdo de encomendas, uma area
de conferéncia de receituario e duas zonas de armazenamento. Os medicamentos sujeitos a
receita médica (MSRM) e os restantes MNSRM encontram-se na zona de armazenamento mais
préxima da zona de atendimento, dispostos em gavetas, organizados por forma farmacéutica,
ordem alfabética e prazo de validade (PV), de acordo com a metodologia “First Experid, First Out”
(FEFO), de modo que sejam dispensados primeiro 0os que apresentam menor PV. O stock de
produtos excedentes encontra-se ha segunda zona de armazenamento. Existe um frigorifico para
armazenamento de todos os medicamentos termoldbeis, como insulinas, colirios e vacinas.
Existem igualmente prateleiras destinadas as reservas pagas e ndo pagas e outras destinadas aos
produtos com pouca rotatividade de stock na farmacia.

A FQF disp8e também de uma sala de Boas Praticas, onde se realiza a determinacéo de
parametros fisicos e bioquimicos e a administragBes de injetaveis. Dispde também de um
laboratério, destinado a preparacdo de medicamentos manipulados (MM) e preparacado
extemporanea de solu¢Bes ou suspensdes orais. O interior conta ainda com uma sala para
preparacdo individualizada de medicacdo (PIM), uma sala de convivio, o gabinete do diretor
técnico (DT), um vestiario, dois WC e um gabinete de podologia.

Ao longo de todo o periodo de estagio, tive acesso a todos 0s espacos, onde realizei as
diferentes atividades inerentes a funcao farmacéutica de cada setor. Grande parte do meu tempo
de estagio foi passado na sala de PIM e na zona de atendimento. Nas primeiras semanas de
estagio, foi crucial participar no armazenamento de medicamentos e produtos farmacéuticos e na
organizacdo das prateleiras e gdndolas, pois permitiu-me conhecer desde logo os produtos que

existem na farmécia e a localizagdo dos mesmos.

1.4.Recursos humanos

Segundo o Decreto-Lei n° 307/2007, de 31 de agosto, a farmacia deve apresentar um
quadro farmacéutico composto por um DT e, pelo menos, um outro farmacéutico e um néo
farmacéutico [2]. A equipa da FQF é liderada pelo Dr. Carlos Queija Ferreira, proprietario e DT.
Para além do Dr. Carlos Queija Ferreira, o quadro farmacéutico é formado por mais 10
farmacéuticos: Dr.2 Liliana Pontes (farmacéutica-adjunta), Dr.2 Eduarda Azevedo, Dr.2 Margarida
Silva, Dr.2 Inés Oliveira, Dr.2 Catarina Pinto, Dr.2 Rita Rodrigues, Dr.2 Mariana Batista, Dr. Diogo
Diniz, Dr. Pedro Oliveira e Dr. Nuno Guedes. No quadro ndo farmacéutico encontram-se 3
técnicos de farmacia: Filipe Dias, Odete Ferreira e Tiago Ferreira. A FQF dispfe ainda de uma
colaboradora que presta servigcos de podologia.

De modo a garantir o horario de funcionamento e a satisfazer todas as necessidades dos

utentes, a equipa encontra-se distribuida por turnos de trabalho, pelo que todos os colaboradores
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trabalham de forma rotativa e todos realizam todo o tipo de tarefas. Os recursos humanos tém um

papel crucial no bom funcionamento da FQF e na qualidade dos servicos prestados.

A minha integracdo nesta equipa extremamente competente, multidisciplinar, dindmica e
inovadora foi fantastica. Fui extraordinariamente bem recebida por todos. Todos, sem excecao,
contribuiram para a minha aprendizagem e desenvolvimento enquanto profissional e enquanto ser
humano, transmitindo-me sempre o0 seu vasto conhecimento, auxiliando-me sempre que precisei e
aconselhando-me da melhor forma possivel. Uma vez que todos os elementos trabalham em
regime de rotatividade e realizam todas as tarefas, tive a oportunidade de ser supervisionada por
todos e de receber conhecimento proveniente de cada um deles. Tal como todos os elementos da
equipa, tive a oportunidade de realizar todas as tarefas, tais como rececdo de encomendas,
controlo de temperatura e humidade, dinamizacéo das redes sociais, organiza¢do das gbndolas e

lineares, controlo de PV, entre outros.

1.5.Enquadramento socioeconémico e perfil dos utentes

Tal como detalhado em 1.1., a FQF encontra-se numa zona privilegiada, com facilidade de
acesso e com diversidade de servi¢cos nas proximidades, sendo uma zona bastante movimentada,
0 que potencia uma enorme afluéncia e diversidade de utentes. Além disso, esta localizada numa
das zonas mais nobres da cidade, com muitos residentes pertencentes a classe média-alta, que
sdo utentes habituais. Desta forma, a FQF apresenta um perfil de utentes muito heterogéneo.

Ao longo do meu estigio, constatei que, de facto, existem muitos utentes habituais
residentes nas proximidades que procuram mensalmente, semanalmente ou até mesmo
diariamente os servicos da FQF. Com estes, fui criando ligacdo e fui adquirindo algum
conhecimento acerca das suas patologias e terapéuticas associadas. Nao obstante, constatei
também que existem igualmente muitos utentes esporadicos, provenientes de outras zonas do
Porto ou até mesmo de concelhos vizinhos, que procuram a FQF por diversos motivos. Apesar de
muitos utentes habituais pertencerem a um nivel socioeconémico médio-alto e procurarem
aconselhamento em dermofarmacia e cosmética, foi também muito comum o atendimento a
utentes com dificuldades econémicas. O facto de ter realizado vérios turnos permitiu-me verificar
gue, durante os dias Uteis, tal como durante o dia, € mais frequente a presenca de utentes mais
idosos e habituais e durante o fim-de-semana e noite a presenca de utentes mais jovens e
esporadicos. Por ter tido a oportunidade de contactar com uma enorme diversidade de utentes,
pude melhorar e adaptar as minhas técnicas de comunicacéo a cada contexto e colocar em pratica

muitos dos conhecimentos que adquiri ao longo da minha formacédo académica.

1.6.Servigos Prestados

A FQF oferece uma enorme diversidade de servicos aos utentes. Estes incluem cuidados
farmacéuticos, dermofarmécia e cosmética, MM, produtos de uso veterinario, de ostomia e higiene
capilar, administracdo de injetaveis, medicdo de parametros fisiologicos e bioquimicos, PIM e
podologia. A FQF participa também no programa VALORMED e no programa de Recolha de

Radiografias. Existe os servigos de reservas de contacto telefonico e de entregas ao domicilio.
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Ao longo de todo o estagio, entrei em contacto com todos estes servigos (excetuando o de
podologia), o que me permitiu adquirir experiéncia, competéncias necessarias e uma variedade de

conhecimentos fundamentais para o meu desempenho enquanto farmacéutica.

2. Fontes de informacéo

O farmacéutico deve procurar constantemente a obtencdo e transmissdo de conhecimento
fidedigno, uma vez que a sua atuacéo deve ser baseada na evidéncia cientifica e nos dados mais
recentes [5]. Para tal, a equipa da FQF tem ao seu dispor diversas fontes de informacao, como
por exemplo a Farmacopeia Portuguesa, o Prontuario Terapéutico, O formulario Galénico
Portugués, o Sl e o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).

Ao longo do meu estagio, aquando da dispensa de medicamentos, necessitei de recorrer
diversas vezes a fontes de informacdo, para obter informacdo relativa a efeitos adversos,
contraindicacdes, precaucdes, interacdes medicamentosas e posologia de determinados
medicamentos, com a finalidade de melhorar a minha atuagao enquanto farmacéutica. A fonte que
utilizei mais frequentemente foi 0 Sl, uma vez que esta era a fonte de acesso mais rapido e facil,

seguindo-se depois 0 RCM.

3. Gestdo da Farméacia Queija Ferreira

3.1.Sistema informético

O Sl utilizado na FQF € o Sifarma 2000®, pertencente a Glintt®. Este é o S| mais utilizado
nas farmacias portuguesas e € indispensavel na gestdo da mesma, permitindo a realizacdo de
atendimento ao publico, realizacdo, rece¢cdo de encomendas, devolugfes, receituario, gestdo de
stock, faturagéo, entre outros [6].

Apesar de existirem Sl mais recentes, este é ainda bastante pratico e apresenta inimeras
funcionalidades, faceis de aceder e de executar. Cada profissional apresenta um perfil de
utilizador diferente e tem as suas préprias credenciais de acesso. Da mesma forma, cada utente
tem a possibilidade de criar uma ficha individual no SlI, com todo o histérico de dispensas, o que
permite um atendimento e acompanhamento mais eficiente e mais personalizado. Neste SI, é
igualmente possivel e facil aceder a informagéo cientifica de cada produto, nomeadamente
indicacdes terapéuticas, posologia, composicdo qualitativa e quantitativa, efeitos adversos,
precaucdes, contraindicagdes e interacdes.

Adicionalmente, a FQF dispde do Novo mddulo de atendimento Sifarma®. No entanto,
este Sl € apenas utilizado por alguns colaboradores e unicamente para o atendimento ao publico.

O Sl que utilizei foi o Sifarma 2000®, pois era 0 Sl que me permitia realizar todas as
tarefas. A minha interacdo com o Sifarma 2000® comecou no primeiro dia de estagio, onde
comecei por conhecer as suas diferentes funcionalidades e ferramentas. A minha experiéncia com
o Sl prolongou-se até ao ultimo dia de estagio, altura em que ja dominava perfeitamente a
utilizacdo do mesmo. O processo de adaptagdo foi relativamente facil, pois era um Sl bastante
intuitivo e porque todos os colaboradores me ensinaram as formas mais rapidas de aceder ao que

pretendia. Este Sl foi um aliado essencial na realizacdo de grande parte das minhas tarefas ao
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longo de todo o estagio, particularmente durante os atendimentos. Tive necessidade de recorrer
frequentemente a componente cientifica deste, pois o conhecimento que de la retirava era
fundamental para me permitir fornecer aos utentes as informag8es necessarias e para responder
as inumeras questdes que 0os mesmos apresentavam relativamente aos MNSRM, mas também,
por vezes, aos prescritos pelos seus médicos.
Desta forma, a utilizag@o deste Sl permitiu-me aumentar muito os meus conhecimentos,
as minhas competéncias, a minha seguranca, a minha literacia em salde e, concomitantemente,

foi crucial para me permitir promover a utilizacao responsavel e adequada do medicamento.

3.2.Gestao de stocks

A gestdo de stocks influencia diretamente os resultados comerciais e financeiros de
qualquer farmacia. Desta forma, é essencial uma boa gestdo dos mesmos, garantindo-se sempre
a disponibilidade dos produtos que o utente procura, na quantidade adequada, tendo em conta 0s
custos e os PV, de forma a facilitar o seu escoamento, prevenindo o desperdicio e o prejuizo.

Conforme as Boas Praticas em Farméacia Comunitdria, deve existir um critério de
escoamento dos produtos. Para tal, respeita-se a metodologia FEFO e FIFO, garantindo-se assim
que séao dispensados primeiro os produtos com PV mais curto e os que deram entrada mais cedo
na farmacia, evitando-se o prejuizo [7].

Em fungdo do historico de vendas e da sazonalidade, é definido um stock méaximo e
minimo para cada produto. Quando o stock minimo é atingido, o produto é encomendado através
da encomenda diaria. E crucial que o stock informético corresponda sempre ao real e, sempre que
exista alguma divergéncia, o stock informatico deve ser imediatamente corrigido.

Durante o estagio, ao longo dos atendimentos, detetei varias vezes discrepancias entre o
stock real e o stock informatico de diversos produtos e participei na correcdo dos mesmos. Além
disso, participei na alteracdo de stocks minimos e maximos de determinados produtos. Em
algumas situagbes, um produto tinha previamente um stock méaximo reduzido e decidiu-se
aumentar o0 mesmo, pois a partir de determinado momento passou a existir utentes a procurar
frequentemente esse produto. Com a chegada do Verdo, também se aumentou bastante o stock
de protetores solares e produtos para tratamento de queimaduras solares.

3.3.Gestéo e realizacdo de encomendas

Para manter uma boa gestao de stocks, € essencial uma boa gestao das encomendas. As
encomendas podem ser realizadas diretamente ao laboratério que produz o produto pretendido ou
através do distribuidor grossista. A escolha entre estas duas modalidades é feita de acordo com as
condicdes comerciais que sdo oferecidas a farmacia. No caso das encomendas diretas ao
laboratério, estas sdo realizadas através do respetivo delegado comercial que o representa e que
contacta frequentemente com a farmacia. J& as encomendas ao distribuidores grossistas podem

ser realizadas de diferentes formas:
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e Encomenda diaria — gerada pelo Sl, contém todos os produtos que atingiram o seu limite
minimo de stock e é editada pelo farmacéutico, que pode eliminar, adicionar ou alterar a
guantidade a encomendar de qualquer produto;

e Encomenda manual — gerada pelo farmacéutico, inserindo um produto de cada vez;

e Encomenda instantanea — realizada através do Sl, na ficha de cada produto, durante o
atendimento, quando um utente procura um produto com baixa rotatividade ou um produto
gue nunca esteve na farmacia, por exemplo;

e Encomenda Projeto Via Verde do Medicamento - instantanea por uma via excecional a
medicamentos rateados (com disponibilidade reduzida) e que apenas pode ser
concretizada com a presenca de RM [8];

e Encomenda telefonica - util quando existem dificuldades na encomenda através do Sl ou
para saber a disponibilidade dos medicamentos esgotados ou quando ndo existe
informagédo sobre o Cédigo Nacional do Produto (CNP).

Na sele¢do do distribuidor, deve ter-se em consideracdo a disponibilidade dos produtos, o
tempo de entrega, o pre¢o de venda a farmacia (PVF), as condicdes de devolugdo, as condi¢des
comerciais e a seguranca e estabilidade no transporte e tratamento dos medicamentos. A Alliance
Healthcare® é o principal distribuidor grossista da FQF, ao qual sdo realizadas, duas encomendas:
uma ao final da manha e outra ao fim da tarde. Por vezes, quando existe uma rutura de stock
neste, também se efetuam encomendas aos distribuidores COOPROFAR® e OCP Portugal®.

Ao longo do periodo de estdgio, no dia-a-dia, principalmente desde que iniciei o
atendimento ao publico, inseri diversos produtos na encomenda manual. Frequentemente,
também realizei encomendas instantaneas, quando a FQF néo dispunha do produto que o utente

pretendia com urgéncia e o prazo-limite para envio da encomenda estava préximo.

3.4.Rececédo de encomendas

No momento de rececdo das encomendas realizadas, estas tém de ser verificadas e
rececionadas para evitar erros de stock, verificar PV e atribuir Precos de Venda ao Publico (PVP).
Os produtos séo transportados em contentores devidamente identificados com o nome da
farmacia, do fornecedor e acompanhados da fatura da encomenda. Deve sempre verificar e
rececionar em primeiro lugar os produtos de frio, que s&o transportados num contentor
termicamente isolado [5]. Para rececionar a encomenda através do Sifarma 2000®, no separador
“Recegao de Encomendas”, insere-se o n° da fatura e o valor da mesma, confere-se todos os
produtos através do cédigo de barras, verifica-se as quantidades recebidas, PV, PVF e PVP. Nos
produtos com Preco Inscrito na Cartonagem (PIC), ndo é possivel alterar o PVP definido entre a
Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde, I.P. (INFARMED) e os respetivos
titulares de AIM [9]. A generalidade dos MSRM apresentam PIC. Os produtos sem PIC poderéo
apresentar diferencas de PVP entre farmacias, respeitando os limites legais de margens de
comercializagdo estabelecidos, que apresentam uma proporcionalidade inversa ao Preco de
Venda ao Armazenista [10]. Nestes produtos, aplica-se a margem de comercializacdo da FQF,

corrigindo também, se necessario, o PVF. Na generalidade, estes produtos sdo MNSRM,
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dispositivos médicos ou produtos de dermofarmécia e cosmética. No fim da rececao, verifica-se se
o valor obtido corresponde ao valor inscrito na fatura, apés serem contabilizadas as taxas fixas e o
IVA. Verifica-se igualmente a existéncia de produtos em falta e de produtos reservados. Todos os
produtos que ndo possuam PVP na sua embalagem e que estejam destinados a exposicao ao
publico, em posicdo exterior ao balcao, devem ser etiquetados com o CNP e PVP associados.
Desde o primeiro dia de estagio, realizei a tarefa de rececdo de encomendas, o0 que me
permitiu desde logo familiarizar com o Sl. Inicialmente, rececionei as encomendas mais simples,
com supervisdo, mas, gradualmente, fui rececionando encomendas mais complexas, de forma
cada vez mais auténoma, respeitando todos os passos mencionados anteriormente. Além disso,
tive o cuidado de conferir e guardar de imediato os produtos termolabeis, os
psicotropicos/estupefacientes e de separar os produtos das “Reservas Pagas”. Realizar todas
estas tarefas desde o primeiro dia foi fulcral, pois permitiu-me conhecer os laboratérios de
medicamentos genéricos e permitiu-me também associar 0S nomes comerciais as respetivas
substancias ativas e conhecer as diferentes dosagens que existem para cada uma delas. Através
da rececdo de encomendas, fui adquirindo também alguma nocao dos precos praticados. Ainda
durante a rece¢do de encomendas, detetei e comuniquei aos distribuidores situacdes indevidas,
tais como faturacdo de produtos diferentes dos que tinham sido pedidos, quantidades incorretas e

produtos recebidos que ndo correspondiam aos produtos pedidos e efetivamente faturados.

3.5.Devolucbes

Existem varias razbes que motivam a devolugdo de um medicamento ou produto
farmacéutico, tais como PV ultrapassado, entrega de embalagens danificadas, unidades pedidas
por engano ou incorretamente enviadas, ordenacao do Infarmed, do laboratério ou do fabricante
ou desinteresse de um utente por um produto previamente reservado. Todas as devolugbes
devem ser realizadas através do Sl, no separador “Gestdo de Devolugdes”, que emite uma nota
de devolugdo, impressa em triplicado. O original e o duplicado sdo enviados ao fornecedor,
juntamente com o produto, e o triplicado é armazenado na farmacia até que a devolucédo seja
aceite e regularizada. Quando o fornecedor aceita a devolug¢édo, emite uma nota de crédito ou
envia um novo produto. Quando a justificagdo ndo € aceite, constitui prejuizo para a farmécia.

Ao longo do meu estagio, assisti a devolucdo de produtos recebidos por engano do
distribuidor e assisti também a devolugao de um conjunto de produtos de baixa rotatividade, de
procura pontual, que por esse motivo eram devolvidos semanalmente e novamente
encomendados na semana posterior. Desta forma, garantia-se que a FQF nao tivesse prejuizo.
Além disso, também assisti a devolucdo de produtos que foram previamente reservados e

encomendados e que, no entanto, ndo foram vendidos por desinteresse do utente.

3.6.Armazenamento de produtos
Terminado o processo de rececdo da encomenda, segue-se o0 armazenamento dos
produtos, de acordo com as condi¢Bes de temperatura, humidade e iluminacdo adequadas a cada

um, de modo a garantir a conservacao das caracteristicas dos mesmos. Na FQF, as condi¢bes de
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humidade e temperatura sdo controladas diariamente, através de um sistema de termohigrometros
(humidade <60% e temperatura <25°C). Os produtos termolabeis sdo armazenados no frigorifico,
a uma temperatura entre 2 - 8°C. Os MNSRM de dispensa frequente estdo armazenados em
gavetas junto aos postos de atendimento, visando facilitar o acesso aos mesmos por parte dos
funcionarios. Os produtos destinados as gavetas do backoffice estdo armazenados de acordo com

o tipo de formulagdo, dividindo-se em formulagBes solidas (comprimidos/capsulas),
aerossois/inaladores, gotas (produtos oftdlmicos e gotas auriculares), pomadas, cremes e géis,
solucdes e pds cutdneos, supositdrios e oOvulos, injetaveis, saquetas/pds, ampolas bebiveis,
produtos de uso externo, xaropes, produtos de uso veterindrio e produtos para o controlo da
diabetes mellitus (lancetas e tiras reativas). Dentro de cada grupo, estdo organizados por ordem
alfabética do respetivo nome comercial, dosagem e nimero de unidades presentes em cada
embalagem e de acordo com o PV. Porém, por ser mais conveniente, os anticoncecionais, a
terapéutica hormonal de substituicdo (THS), os psicotrdpicos e estupefacientes e os antibioticos
(xaropes e comprimidos) estdo armazenados em gavetas a parte.

Por questdes de marketing e de acordo com a sazonalidade e as campanhas
promocionais, a zona de atendimento ao publico da FQF sofre constantemente alteracdo da
disposi¢é@o dos produtos nos lineares e nas gbéndolas.

O armazenamento foi a primeira tarefa que realizei na FQF e que realizei frequentemente
ao longo do estagio, o que me permitiu familiarizar com os produtos que sédo dispensados em
farmacia comunitaria e, mais especificamente, com as marcas e laboratérios existiam geralmente
em stock. Esta tarefa foi também uma mais-valia para o atendimento ao publico, pois permitiu-me
conhecer a localizag&o os produtos e, consequentemente, aumentar a minha rapidez na dispensa
dos mesmos. Além disso, participei frequentemente na organizacao dos lineares e gondolas com
produtos de puericultura, dermocosmeética, higiene corporal, salde oral, MNSRM, o que melhorou

0s meus conhecimentos de marketing e me permitiu explorar a minha criatividade.

3.7.Controlo de prazos de validade

De forma a garantir o bom estado de conservagéo dos produtos e, com vista na seguranga
do utente, é crucial realizar o controlo dos PV. Na FQF, sempre que se procede a rececao de uma
encomenda no SlI, realiza-se o controlo dos PV. Se for recebido um produto com PV muito curto,
existe o risco deste ndo ser vendido e representar um prejuizo para a farmécia. Além disso, na
FQF, também se realiza um controlo fisico mensal através do Sl. Este tem a funcionalidade de
gerar uma lista de controlo de PV de todos os produtos disponiveis na farmécia cujos PV expirem
dentro de 6 meses. De acordo com o resultado deste controlo, procede-se a atualizagdo no Sl.
Nos produtos com PV curto, coloca-se um autocolante colorido, de modo a salientar a importancia
de escoar os mesmos, seguindo a metodologia FEFO e, desta forma, evitar desperdicios para a
farmacia. Por vezes, opta-se pela devolucdo dos produtos ao fornecedor. Quando esta é aceite,
pode originar uma troca por um produto com maior PV ou a emissao de uma nota de crédito.

Frequentemente, aquando da rececdo das encomendas, verifiquei e atualizei no Sl o PV

dos produtos. Também realizei o controlo fisico dos PV, seguindo listagens retiradas do SI com 6
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meses de antecedéncia e corrigi os PV quando necessario. Concomitantemente, participei na

separacao de produtos a devolver. Todos estes procedimentos foram morosos, no entanto foram

essenciais para a seguranca do utente e para evitar desperdicios e prejuizos a FQF.

3.8.Reservas pagas e ndo pagas

Quando o utente procura um produto que se encontra esgotado na farmacia, é efetuada
uma encomenda com o mesmo e o utente pode optar por pagar de imediato (“reserva paga”) ou
optar por pagar apenas no momento de levantamento da reserva (“reservas nido pagas”). Quando
o utente efetua uma “reserva paga”, sdo emitidos dois taldes dos produtos que foram
encomendados e faturados. Um dos talGes € entregue ao utente e o outro é arquivado por ordem
alfabética na capa destinada a este tipo de reservas. Posteriormente, o utente dirige-se a FQF
com o taldo e efetua o levantamento dos produtos. No caso de uma “reserva nao paga”, solicita-se
0 nome do utente e contacto telefénico e anota-se a data da reserva, nUmero de operador, produto
e quantidade desejada e o distribuidor responsavel pela entrega. Também estes produtos sao
separados e armazenados em local distinto. Diariamente, de forma a evitar deslocacfes
desnecessarias, sobretudo em tempo de pandemia, os utentes contactam a FQF por via telefénica
ou por via e-mail e para efetuar uma reserva. Caso o produto pretendido exista, este é
imediatamente armazenado como “reserva nao paga”, da forma anteriormente mencionada. Por
vezes, 0s utentes solicitam a entrega das reservas ao domicilio.

Durante o estagio, sobretudo durante o atendimento ao publico, tive a oportunidade de
realizar diariamente estes dois tipos de reservas e de separar os produtos em questdo das
restantes encomendas, para, posteriormente, os armazenar no devido local. Além disso, destaco
também o facto de ter realizado reservas solicitadas por contacto telefénico. Devido ao contexto
pandémico atual, o nimero de utentes que atendi diariamente por contacto telefénico e que
pretendiam reservas foi extremamente elevado. Muitos destes, solicitaram o servico de entrega ao

domicilio.

3.9.Conferéncia do receituario e faturacao

No fim de cada més, realiza-se a conferéncia do receituario, visando garantir que esta
tudo em conformidade com as exigéncias legais e que a farmacia recebe o reembolso da
comparticipacéo. Para tal, confere-se se a medicacdo dispensada foi a correta, a validade da
receita, a assinatura do médico, se a comparticipacdo foi feita adequadamente, se tem a
assinatura do utente e se esti assinada, datada e carimbada pelo profissional responsavel pela
dispensa. De seguida, o receituario é dividido por organismos e agrupado em lotes de 30 [11].

No final de cada més, auxiliei no processo de conferéncia dos lotes de cada organismo.
Esta tarefa permitiu-me perceber a vantagem das receitas eletrénicas para a existéncia de
conformidade com as exigéncias legais, uma vez que os erros encontrados nas receitas manuais

sdo comuns (por exemplo, a falta da assinatura do utente e do farmacéutico).
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4. Dispensa de medicamentos e de produtos de saude

O farmacéutico apresenta um papel crucial no ato de dispensa de um medicamento ou
produto de saude, no qual pode e deve contribuir para a educacgdo para a saude. Esta dispensa
pode ocorrer devido a prescricdo médica, automedicagdo ou indicagao farmacéutica.

O farmacéutico tem o dever de dispensar, através de um processo individualizado focado
nas necessidades e caracteristicas de cada utente, mas também deve garantir uma adesao a
terapéutica e aconselhar e informar o utente relativamente a posologia, modo de administracao,
reacdes adversas, interacdes com outros medicamentos e alimentos, conservacdo, entre outros.
[12,13,14]. Além disso, tem o dever de avisar sobre a disponibilidade dos medicamentos
genéricos, medicamentos que apresentem a mesma substéncia ativa, forma farmacéutica e
dosagem do medicamento prescrito, mas a pre¢os mais econémicos.

O farmacéutico deve detetar Problemas Relacionados com Medicamentos (PRM), de
modo a evitar, quando possivel, eventuais Resultados Negativos associados a Medicagdo (RNM).

No caso de se tratar de automedicacéo, o farmacéutico deve promover o uso racional e
responsavel do medicamento, orientando para que a utilizagdo ocorra sob a indicacao adequada.

No caso de uma indicacao farmacéutica, o farmacéutico comunitario é responséavel pela
escolha de um MNSRM ou tratamento ndo farmacolégico, cumprindo os requisitos farmacéuticos,
éticos e legais. Deve aplicar os conhecimentos teéricos e técnico-cientificos de que dispde, se
necessario recorrendo a fontes de informagéo [15].

Desde o primeiro dia de estagio, comecei a assistir a atendimentos ao publico.
Progressivamente, fui-me tornando cada vez mais parte ativa e participando em algumas tarefas
do atendimento, de forma gradual e com supervisdo de um farmacéutico. Este processo foi muito
importante para me permitir conhecer aprofundadamente o Sl. Permitiu-me também aprofundar
conhecimentos que me possibilitassem a realizagdo de um aconselhamento farmacéutico
assertivo. Além disso, fui melhorando o meu a-vontade em publico, a minha confianca e as minhas
competéncias de comunicacdo. A meio do més de julho, iniciei o meu atendimento de forma
autbnoma, sem supervisao, e pude otimizar e colocar em préatica todo o conhecimento e todas as
competéncias que adquiri até entéo.

Inicialmente, sempre que os utentes solicitavam uma indicacdo farmacéutica, era dificil
fazé-lo de forma autbnoma, o que me obrigou a pedir a ajuda aos elementos da equipa. Todas as
dicas e ajudas que recebi através da equipa foram essenciais, pois transmitiram-me conhecimento
gue me foi muito Gtil e que continuara certamente a ser, no futuro, durante a minha pratica
farmacéutica. Considero que até ao fim do estagio evolui muito e que fui realizando as minhas
funcdes farmacéuticas de forma cada vez mais assertiva.

De modo a promover o uso responsavel do medicamento, mencionei sempre a posologia

e as precaucdes a ter e coloquei igualmente essa informacao em etiquetas nas embalagens.
4.1. Medicamentos sujeitos a receita médica

De acordo com o Decreto-Lei n°® 176/2006, de 30 de agosto, que estabelece o regime

juridico dos medicamentos de uso humano, os medicamentos de dispensa ao publico de uso
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humano séo classificados em MSRM ou MNSRM [16]. Segundo o decreto, os MSRM sé&o todos

agueles que apresentem pelo menos uma das seguintes condicdes [16]:

e Medicamentos que possam constituir um risco para a salde do doente, direta ou
indiretamente, mesmo quando utilizados para o fim a que se destinam, ainda que sem
vigilancia médica;

e Medicamentos que possam constituir um risco para a saude, direta ou indiretamente,
guando forem frequentemente utilizados para fins distintos daqueles a que se séo
destinados;

¢ Medicamentos destinados a administragdo parentérica;

e Medicamentos que contenham substancias ou preparacfes a base dessas substancias,
cuja atividade ou reagdes adversas seja indispensavel aprofundar.

Estes apenas podem ser dispensados em farmécias. Cada um deles apresenta um PVP
definido e mencionado na cartonagem, obrigatoriamente igual em todas as farmacias nacionais.

A dispensa de MSRM foi o tipo de dispensa que mais vezes realizei. Concomitantemente,
procurei realizei um correto aconselhamento. Diversas vezes, dispensei mais do que as
gquantidades limite de embalagens, devido ao facto de muitos utentes apresentarem dificuldades
de mobilidade e de deslocamento a farméacia. Foram evidentes as dificuldades que muitos utentes
tinham em entender a indicagéo e posologia de cada medicamento, confundindo-os muitas vezes
com outros medicamentos que utilizavam. Por exemplo, durante um ato de dispensa, uma utente
referiu que tinha iniciado recentemente Coaprovel® (irbesartan/hidroclorotiazida) e sinvastatina e
mostrou ndo saber que o primeiro era usado no tratamento da hipertensao arterial e o segundo no
tratamento da hipercolesterolemia, dizendo que até entdo tomava ambos de manha. No entanto,
segundo a prescrigdo, a toma de sinvastatina devia ser realizada a noite e eu adverti a utente
sobre esse facto. Além disso, procurei sempre alertar os utentes sobre a existéncia de
medicamentos genéricos e sobre o facto de fazerem parte do seu direito de opcdo e pude
aperceber-me que as opinides dos utentes sobre estes sdo muito diferentes. Aproveitei todos os
momentos para contribuir para a literacia em saldde e para promover 0 uso responsavel do

medicamento.

4.1.1. Modelos de Prescrigcao Médica

A portaria n° 137-A/2012, de 11 de maio, estabelece qual o regime juridico a que devem
obedecer as regras de prescricdo de medicamentos, assim como os modelos de receita médica
(RM) e as condi¢cdes de cedéncia de medicamentos. A RM tem que ser gerada através de
equipamentos informaticos e a prescricdo manual é apenas permitida em situacdes excecionais,
como o caso da faléncia informética, inadaptacdo do prescritor, prescricdo no domicilio ou um
maximo de quarenta receitas por més. A prescricdo deve ser realizada através da Denominagéo
Comum Internacional (DCI). No entanto, em certas situagfes, € permitido uma prescricdo por
nome do medicamento ou por titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado (AIM) [14,17]. Uma
receita eletrénica valida deve possuir o nimero da receita, via, local de prescri¢do, identificagdo do

médico e do utente, regimes de comparticipacdo, prescricdo por DCl/nome comercial, forma
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farmacéutica, dosagem, posologia e dimensdo da embalagem [14,16,18]. As prescricdes
eletrénicas podem ser em papel (materializadas) ou sem papel (desmaterializadas) [14,18].

Relativamente as receitas manuais, estas sdo validas se possuirem identificagdo da
excecdo, validade, niumero de embalagens, identificagdo do utente e do médico e assinatura do
médico. Estas ndo podem ter rasuras, canetas de cor diferente e tém que ter o logotipo atualizado
(“40 anos SNS”). Caso nado haja informacdo sobre a dose e a embalagem, deve-se dispensar a
dose e a embalagem mais pequena [14,19].

Ao longo do meu periodo de estagio, confrontei-me mais frequentemente com receitas
eletronicas, muitas destas sem papel e enviadas para o telemével dos utentes. Este tipo de
receitas gerava muitas dividas e muito desconforto aos utentes mais idosos, pois estes tém
poucos conhecimentos tecnolégicos e necessitavam do meu auxilio para aceder as receitas e,
além disso, ndo sabiam qual a medicacgdo e a quantidade prescrita e disponivel.

Também dispensei medicamentos prescritos em receita manual, sobretudo provenientes
de clinicas médicas proximas a FQF. O processo de validar estas receitas manuais era moroso e
desafiante. Demorei algum tempo a sentir-me a vontade com as mesmas. Verificar a conformidade
destas receitas com a legislagéo e identificar a medicagéo que tinha sido efetivamente prescrita foi
0 que considerei mais dificil e, por isso, solicitei muitas vezes a confirma¢édo de um elemento da
equipa. No entanto, ao longo do tempo, devido a experiéncia que fui adquirindo, foi-se tornando
um processo mais facil, o qual passei a realizar de forma autonoma também. Por diversas vezes,
detetei alguns erros nas prescricbes manuais que se tornavam assim invéalidas, devido, por
exemplo, ao PV ultrapassado e a falta de preenchimento do ndmero de utente. As receitas
eletrénicas apresentam a vantagem de permitirem uma dispensa parcial, ao contrario das receitas
manuais. Muitas vezes, alertei os utentes para o facto de o levantamento dos varios
medicamentos presentes numa receita manual ter de ser realizado na mesma farmacia e no
mesmo ato de dispensa. Frequentemente, alertei os utentes para o facto do PV das receitas estar
a terminar e para o facto de diferentes medicamentos terem validade de levantamento diferente,
sendo que os mesmos ficavam muito agradecidos, pois muitas vezes passava-lhes despercebido,

sobretudo quando se tratava de receitas sem papel, sobre as quais eles nado tinham informacao.

4.1.2. Regimes de comparticipacéo

A comparticipacdo de medicamentos pode ser efetuada através de um regime geral ou de
um regime especial (aplicavel a situagbes especificas, que abrangem determinadas patologias ou
grupos de doentes) [20,21]. No regime geral, o Estado contribui com uma percentagem do PVP
dos medicamentos de acordo com os seguintes escalbBes: escaldo A — 90%; escaldo B — 69%;
escaldo C — 37%; escaldo D — 15%, consoante a sua classificacdo farmacoterapéutica [20,21].

A comparticipacao por parte do Estado é acrescida de 5% (95%) no escaldo A e de 15%
nos escaldes B, C e D (84%, 52% e 30%, respetivamente) para pensionistas do regime especial.

Para os medicamentos cujo PVP seja igual ou inferior ao 5° preco mais baixo do grupo

homogéneo que integra, a comparticipacdo para estes pensionistas € ainda de 95% para o

conjunto de escaldes. A comparticipacdo relativamente a medicamentos utilizados no tratamento
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de determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes é definida por despacho e o
prescritor deve mencionar expressamente na receita o diploma correspondente [22]. Os MM sé&o
comparticipados em 30% do seu preco. Existe um regime que abrange os produtos destinados ao
autocontrolo da diabetes mellitus, para os quais a comparticipacédo € de 85% do PVP das tiras-

teste e 100% das agulhas, lancetas e seringas [22]. Salienta-se ainda a existéncia de regimes de
complementaridade ao SNS, dos quais os utentes podem beneficiar [22].

Durante os atendimentos, contactei com diferentes regimes de comparticipacao, inclusive
regimes de complementaridade ao SNS. Estes Ultimos eram mais comuns em utentes habituais e
eram na sua maioria 0 Servico de Assisténcia Médico-Social do Sindicato dos Bancarios (SAMS) e
Caixa Geral de Depdsitos (CGD). A maior dificuldade que senti, inicialmente, foi identificar o plano
no Sifarma®2000.

4.1.3. Medicamentos psicotropicos ou estupefacientes

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos atuam no Sistema Nervoso Central
(SNC) e tém diversas aplicagbes terapéuticas, nomeadamente em doencas psiquiatricas e
oncolégicas. Estdo muitas vezes associados a dependéncias e atos ilicitos, pelo que séo
cuidadosamente controlados em farmacia comunitaria. O Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro,
especifica as substancias ativas classificadas como estupefacientes e psicotrépicos [23]. Estes
medicamentos apenas podem ser dispensados na presenca de RM valida e o farmacéutico tem a
responsabilidade de registar no Sl a identidade do adquirente, a idade, o nimero de cartdo de
cidadéo e a respetiva data de validade. No fim do atendimento, o Sl gera dois comprovativos de
dispensa, que séo arquivados numa gaveta destinada a esse efeito. Mensalmente, aquando da
conferéncia do receituario, h4 uma verificagdo da dispensa de MPE para ser gerado o registo de
saidas desta classe terapéutica [14,23].

Frequentemente, realizei a dispensa destes medicamentos. Durante o processo, tive
extrema atencdo no preenchimento dos dados obrigatérios. Os farmacos que mais dispensei

durante o meu estagio foram o tapentadol (Palexia®) e a buprenorfina (Transtec®).

4.1.4. Medicamentos genéricos

Segundo o Decreto-Lei n°.176/2006, o0 medicamento genérico tem a mesma composicao
quantitativa e qualitativa em substéncias ativas, tal como a mesma forma farmacéutica e os seus
estudos de biodisponibilidade demonstraram bioequivaléncia comparativamente ao medicamento
de referéncia [16]. De acordo com as normas de dispensa, a farmécia deve ter pelo menos 3 dos
5 medicamentos com menor PVP de cada grupo homogéneo em stock, devendo informar a
existéncia dos mesmos ao utente para salvaguardar o direito de opgéo [14].

Ao longo do meu periodo de estagio, apercebi-me que muitos utentes tém preferéncia
pelos medicamentos genéricos mais baratos. Por outro lado, é também notoria alguma resisténcia
a selecdo dos medicamentos genéricos e a existéncia de muitas duvidas relativamente aos seus

precos, por muitas vezes serem diferente do pre¢o de referéncia indicado na RM. Tentei sempre
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esclarecer todas as duvidas, entre as quais o receio que os utentes tinham que os medicamentos

genéricos nado tivessem o mesmo efeito terapéutico do medicamento de referéncia.

4.2.Medicamentos nédo sujeitos areceita médica

Quando os medicamentos ndo possuem nenhum dos critérios para serem considerados
MSRM, sdo designados por MNSRM [16]. Estes podem ser dispensados sem a necessidade de
uma prescricdo médica, sob indicacao farmacéutica ou automedicacéo.

A indicacdo farmacéutica auxilia a resolucdo eficaz de transtornos menores, permitindo
minimizar a sobrecarga sob outras organizaces prestadoras de cuidados de saude. O
farmacéutico é responsavel por avaliar o problema de saude e, em caso de necessidade, deve
escolher o MNSRM mais adequado a situacdo e ao utente em causa. Para tal, deve realizar uma
entrevista farmacéutica, com vista na obtencdo de informacéo sobre a duragéo e intensidade dos
sintomas, comorbilidades, medicacdo habitual, alergias, entre outros. O farmacéutico deve
também promover o uso responsavel do medicamento [24].

De todas as atividades da profisséo farmacéutica, a indicagédo farmacéutica foi aquela que
mais me desafiou e aquela em que me senti menos auténoma, pois era uma grande
responsabilidade selecionar o MNSRM mais adequado a cada situagdo. Muitas vezes, os utentes
ndo expunham bem a situagdo que os levava a farmacia, levando-me a executar entrevistas
farmacéuticas, para perceber efetivamente as possiveis causas, os verdadeiros sintomas, a
duracdo dos mesmos, entre outros. Gradualmente, fui aumentando os meus conhecimentos e
adquirindo experiéncia suficiente, que me permitisse realizar a indicagdo farmacéutica de forma
cada vez mais autbnoma e mais assertiva. Tive sempre o cuidado de garantir que o medicamento
era seguro para o utente e o cuidado de promover o uso responsavel do mesmo, explicando a
posologia e as precaugBes associadas. Exemplos de MNSRM que dispensei frequentemente,
tanto por procura do utente, como por indicacdo farmacéutica, foram os anti-inflamatérios
Voltaren® Emulgelex, Voltaren® Emulgel e Voltaren® 25, que contém a substancia ativa
diclofenac. Além disso, também dispensei frequentemente diversos anti-histaminicos para o
tratamento das alergias sazonais, como Telfast 120® e Zyrtec®. A solicitacdo de laxantes

também foi muito comum e os que mais dispensei foram o Laevolac® e Dulcosoft®.

4.3.Medicamentos e produtos de uso veterinario

Os medicamentos e produtos veterinarios ndo sdo controlados pelo Infarmed, mas sim
pela Diregdo Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV) [26,27]. Sdo cruciais para a saude
animal, mas também para a sadde publica, uma vez que contribuem para prevenir que os animais
transmitam doencas ao Homem [26-28].

Dispensei regularmente produtos de uso veterinario, particularmente desparasitantes
internos e externos, para animais de estimacdo. As marcas mais procuradas foram Advantix®,
Frontline® e Bravecto®. Por vezes, também surgiram situac6es em que dispensei medicamentos

de uso humano destinados a animais, por exemplo anti-histaminicos, quando estes eram
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prescritos melo médico veterinario, através de RM valida com vinheta. Nestes casos, fotocopiei e

arquivei a RM, pois esta representava a justificacao da dispensa.

4.4.Suplementos alimentares

Os suplementos alimentares s&o “géneros alimenticios que se destinam a complementar
ou suplementar o regime alimentar normal, constituindo fontes concentradas de determinadas
substancias nutrientes, ou outras com efeito nutricional ou fisiol6gico, puras ou combinadas,
comercializadas sob a forma pré-embalada e doseada” [29]. Antes de se comercializar um
suplemento, é necessaria a notificacdo a DGAV [30].

Durante o estagio, tive a oportunidade de contactar com variados suplementos
alimentares. Muitos utentes, sobretudo a partir dos cinquenta anos, queixavam-se de falta de
energia e vitalidade, cansaco fisico e intelectual, o que me motivou a aconselhar suplementos
alimentares frequentemente. Posso destacar o aconselhamento muito frequente de Magensium®
Ok, Centrum® e Viterra®. Outros suplementos frequentemente dispensados foram suplementos

para fortalecimento das unhas e do cabelo (Cistitone® e Ecophane®).

4.5.Produtos de puericultura

Puericultura é a area da pediatria que se dedica ao acompanhamento infantil desde o
nascimento. Os produtos de puericultura também estdo disponiveis em farmécia comunitaria e séo
cruciais para o desenvolvimento e bem-estar nas primeiras fases da vida.

Uma vez que os utentes mais comuns ndo correspondiam a esta faixa etaria, até 2021 ndo
existia uma gama muito elevada destes produtos na FQF (tais como produtos de alimentagéo
infantil, brinquedos, chupetas, fraldas e produtos de higiene). Quando iniciei 0 meu estagio,
constatei que a FQ estava em fase de desenvolvimento desta area, estando precisamente a
aumentar a gama de produtos disponiveis em stock e a pretender aumentar o conhecimento
cientifico relativo a esta faixa etaria, de modo a melhorar este tipo de atendimentos. Além disso, a
equipa tencionava dinamizar a farmécia com atividades que atraissem utentes com interesse
nestes produtos. Estes factos foram tidos em conta para a sele¢cdo de um dos meus projetos.

Apéds a aquisicdo de uma grande variedade e quantidade de produtos, incluindo férmulas
infantis, deparei-me, durante o atendimento, com muitas solicitaces destes mesmos produtos.

Um farmacéutico deve ter conhecimento suficiente que lhe permita indicar o produto mais
adaptado a fase de crescimento do bebé e as suas necessidades. A formacéo interna que realizei

contribuiu para a aquisicdo desse mesmo conhecimento.

4.6.Produtos de dermofarmacia e cosmética, higiene pessoal e oral

A grande maioria dos produtos de dermofarmécia e cosmética e de higiene pessoal e oral
estdo expostos de forma estratégica na zona de atendimento. No verdo, encontram-se sobretudo
protetores solares, mas também se destacam os cremes hidratantes, produtos com propriedades

antienvelhecimento e produtos de higiene oral e higiene intima.
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Durante o estagio, especialmente no inicio do més de maio, junho e julho e em alturas de
campanhas promocionais, colaborei na organizacdo dos lineares e gbéndolas destes mesmos
produtos e aprofundei o meu conhecimento relativo as diferentes gamas existentes,
particularmente das marcas Uriage®, Elgydium® e Caudalie®. Além disso, quando as
conselheiras de varias marcas, como por exemplo Filorga®, Lierac® e Caudalie® se encontravam
na FQF, acompanhei-as e recebi pequenas formacfes, que me permitiram melhorar 0 meu
aconselhamento em dermofarmacia e cosmética.

4.7. Medicamentos manipulados

Segundo a Portaria n°® 594/2004, de 2 de junho, um MM é um medicamento preparado e
dispensado por um farmacéutico [31]. Este surge da necessidade da personalizacdo da
terapéutica nas situacdes em que ndo existe no mercado outra especialidade farmacéutica com a
mesma dosagem ou com a forma farmacéutica pretendida [32]. O MM é qualquer férmula
magistral (preparado consoante uma RM que especifica o doente a quem o medicamento se
destina) ou preparado oficinal (preparado segundo indicagbes compendiais, de uma Farmacopeia
ou Formulario). A sua preparacéo exige que se cumpram as Boas Praticas descritas na Portaria n°
594/2004 [31]. O farmacéutico é responsavel por assegurar a seguranga do utente e, no ato de
dispensa, fornecer informag8es sobre posologia, condi¢ées de conservagéo e PV [32].

Durante o meu estagio, constatei que existem alguns utentes habituais a requisitar a
preparacdo de medicamentos manipulados. Tive a oportunidade de assistir a preparacdo da
solucdo de Minoxidil a 5%, destinada ao tratamento da alopecia androgenética, mas também a

sua rotulagem e acondicionamento.

4.8. Dispositivos médicos

Um dispositivo é qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou
artigo utilizado para prevenir, tratar ou diagnosticar uma doenca humana. Contrariamente aos
medicamentos, o seu mecanismo ndo envolve a¢des imunoldgicas, metabdlicas ou farmacoldgicas
[33].

Na FQF, os dispositivos médicos mais frequentemente dispensados séo lancetas e tiras
para o controlo da glicémia, meias de compressdo, sacos para ostomia, testes de gravidez
termOmetros, pensos e compressas. Relativamente as meias de compressao, adverti os utentes
para o facto de ser necessario tirar as respetivas medidas e, quando necessario, eu propria as
tirei. Aconselhei também os utentes a tirarem as medidas de manh@, pois ndo devem ter as pernas
inchadas, uma vez que esse facto pode originar medi¢8es incorretas. Durante todo o meu periodo
de estagio, verifiquei que no contexto da pandemia, os dispositivos médicos mais solicitados foram
as mascaras cirargicas e os autotestes da COVID-19. Sobretudo durante os meses de junho e
julho, preparei os kits individuais dos autotestes, que tiveram muita procura durante este periodo.
No meu dia-a-dia, atendi inUmeros telefonemas de utentes que pretendiam saber se a farmacia

tinha estes autotestes em stock e queriam esclarecer algumas dividas sobre os mesmos.
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5. Servicos e cuidados farmacéuticos prestados

Os cuidados farmacéuticos visam a prevencao e a diminuicdo de morbilidades associadas
ao uso do medicamento, em que o principal beneficiario € o utente. As farmacias comunitarias
podem prestar servicos farmacéuticos, desde que divulguem o tipo de servigos, o respetivo prego
e desde que disponham de instala¢des adequadas [34].

5.1.Medicao de parametros bioquimicos e fisiolégicos

Tal como referido anteriormente, na FQF existe um gabinete especifico destinado a
medicdo de parametros bioquimicos e fisiolégicos, permitindo garantir a privacidade do utente e a
execucao destes servicos sem perturbacdes externas. Os parametros fisiolégicos e bioquimicos
medidos na FQF sdo pressado arterial (PA) sistdlica e diastolica, frequéncia cardiaca, glicémia,
niveis sanguineos de colesterol total, acido urico, triglicerideos.

Ao longo do meu estagio, contatei que a FQF tem um papel ativo no controlo da salde
dos seus utentes. S8o varios 0s utentes que procuram semanalmente estes servicos, sobretudo a
medicdo da PA sistdlica, diastolica e frequéncia cardiaca. A FQF possui um aparelho Omron®,
que é o aparelho do mercado que apresenta os resultados mais confiaveis, e 0s utentes procuram
a FQF também devido a esse facto. A determinagéo dos parametros fisioldgicos e bioquimicos foi
um dos servicos que realizei mais ativamente. Diversas vezes, detetei alguns PRM associados a
toma incorreta da medicacdo ou a falta de ades@do a mesma. A realizacdo destes servicos
permitiu-me também abordar o utente quanto a importancia da adesdo a medicacdo, promover o
uso responsavel da mesma e realizar o aconselhamento de diversas medidas ndo farmacolégicas,

como a realizacdo de exercicio fisico e a alimenta¢@o saudavel.

5.2. Administragdo de medicamentos injetaveis

A administrac@o de medicamentos injetaveis e de vacinas ndo incluidas no Plano Nacional
de Vacinagdo passou a ser possivel nas farméacias comunitarias com a Deliberagdo n°
139/CD/2010, de 21 de outubro. A farmacia deve dispor obrigatoriamente de instalages
adequadas e do material necessario. Este servigo é realizado por farmacéuticos com formacao
complementar especifica reconhecida pela Ordem dos Farmacéuticos [35].

Durante 0 meu estégio, tive a oportunidade de assistir a administracdo de medicamentos
injetaveis. Este servico é muito requisitado pelos utentes da FQF, devido a sua facilidade de
acesso e ao facto de estar disponivel a qualquer hora do dia. No atual contexto pandémico, foi-me
possivel verificar a grande preocupacao dos utentes em vacinar-se contra a gripe e pude constatar
que os utentes valorizavam ainda mais este servigo farmacéutico, uma vez que o mesmo evitava
deslocacgdes aos centros de saude. Além disso, as farméacias sao importantes para a promog¢éao da

adesdo a vacinagao, destacando-se a vacinacao contra a gripe.

5.3. Preparacéo individualizada de medicacéo
Com as alteragbes promovidas pela Portaria n°® 97/2018, de 9 de abril, passou a ser
possivel a realizagdo de PIM nas farmacias comunitarias [36]. A FQF possui protocolos com varias

residéncias sénior do Porto, para as quais presta este servico, que se mostra como uma mais-
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valia para FQF e para as mesmas. Através deste servico, a medicacdo oral em forma farmacéutica
sélida de cada utente é separada em Q-Packs, dispositivos rotulados, compartimentados e
descartaveis, O rotulo contém a identificagéo do utente e o dia e hora da toma de cada medicagéo.
Este servico encontra-se em expansacao na FQF e visa aumentar a adesdo a terapéutica da
populagdo polimedicada e diminuir os erros associados a troca e ao esquecimento da medicacgéo.

Dediquei grande parte do meu tempo de estagio a este servico. Todas as semanas, e
mais do que um dia por semana, participei em varias etapas relacionadas com a PIM. Realizei a
separacao das necessidades de medicamentos dos utentes, auxiliei na preparacéo dos Q-packs e
na confirmacdo dos mesmos. Foi um servico que envolveu grande esforco e dedicacdo da minha
parte e de todos os elementos da equipa. Pude aperceber-me que é um servigo muito importante
para a farmacia, pela dimens@o de utentes que abrange, nomeadamente os utentes das
residéncias sénior. Além disso, verifiquei que existia um contacto constante entre 0s mesmos e 0s
farmacéuticos da FQF, pois muitas vezes havia necessidade de efetuar alteracdes da medicacao,
das posologias ou necessidade de introduzir novos utentes.

6. VALORMED

A VALORMED é responsavel pela gestdo dos residuos de embalagens vazias e
medicamentos fora de uso de origem doméstica, preservando o meio ambiente e a salde publica.
Todos os residuos de embalagem de medicamentos de uso humano ou veterinario, contendo ou
ndo restos de medicamentos, devem ser recolhidos através das farméacias comunitarias [37].
Nestes contentores ndo devem ser depositados termdmetros, aparelhos eletrénicos, seringas e
agulhas, gaze e material cirdrgico, produtos quimicos e radiografias [38].

Durante o estagio, procedi regularmente ao fecho, rotulagem e envio dos contentores para
os distribuidores de medicamentos. Durante os atendimentos, tentei sempre sensibilizar a

populagdo para a importancia da recolha dos residuos e posterior entrega a farmécia.

7. FormacGes

O investimento na formacdo continua € muito importante para manter um conhecimento
atualizado e aprofundado, que permita ao farmacéutico um aconselhamento de exceléncia.

Todos os membros da equipa, sobretudo o DT, meu orientador de estagio, sempre me
incentivaram a investir na minha formacdo e no meu conhecimento, para que me tornasse uma
farmacéutica que prima pela qualidade do aconselhamento. Desta forma, tive a oportunidade de
participar em diversas formagdes presenciais e em formato online. Estas podem ser consultadas
no Anexo |. Este tipo de atividades permitiu-me aprofundar conhecimento cientifico sobre muitos
temas de salde relevantes em farmacia comunitaria e permitiu-me conhecer vérios produtos, que
desconhecia até entdo. Consequentemente, tornei-me uma profissional com mais competéncias, o

que me permitiu melhorar muito a qualidade das minhas indicacdes terapéuticas.
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Projeto | - “Necessidades e Cuidados da Gravida e do Bebé”

1. Fundamento te6rico

1.1. Os cuidados gestacionais e os resultados neonatais e maternos

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), todas as gravidas, especialmente as
gravidas com risco de resultados negativos durante a gravidez, devem receber cuidados
especificos e de elevada qualidade durante a gravidez e pés-parto, assim como todos os bebés
[39]. Estes cuidados visam a promog¢éo de uma experiéncia positiva durante a gravidez, a reducéo
da mortalidade e morbilidade relacionadas com a gravidez e a maximizacdo da salde da gravida e
do bebé, mas também a programacédo de uma vida futura saudével [39,40]. A promoc¢éo da saude,
0s rastreios, os diagnésticos, a prevencgdo e tratamento de doengas sdo exemplos de cuidados
fundamentais [39].

O conhecimento cientifico encontra-se em constante alteragdo e as recomendacdes sobre
0s cuidados durante a gravidez ndo sdo excecdo. Novas informacdes e novas descobertas podem
alterar as recomendacdes sobre medicagdo, suplementagdo, vacinagdo, pelo que € essencial
manter o conhecimento atualizado e seguir as recomendac¢des mais atuais [39].

Existem inimeras ddvidas que geram ansiedade e preocupac¢do na gravida, pelo que um
aconselhamento adequado a varios niveis torna-se fulcral para melhorar os resultados e a
experiéncia da gravidez. O objetivo de um bom atendimento pré-natal é também detetar de forma
precoce quaisquer problemas, para preveni-los e, se necessario, direcionar a gravida aos

especialistas apropriados [39,40].

1.1.1. Suplementacé&o na gravidez

Durante a gravidez, a fim de garantir o adequado desenvolvimento e crescimento do feto e
a sobrevivéncia materna, ocorrem grandes alterag6es e processos fisiol6gicos e metabdlicos [41].

Para promover esses processos e evitar resultados indesejados na gestacdo e a longo
prazo, é essencial a existéncia de cuidados nutricionais gestacionais e pré-gestacionais
adequados, que incluem ndo s6 uma dieta adequada e um peso adequado, mas também a
suplementacéo [41-43].

Ao longo da gravidez, existe uma ligeira alteracdo das necessidades caléricas e em
macronutrientes. No entanto, verifica-se um aumento elevado das necessidades em
micronutrientes, particularmente o ferro, iodo, acido félico e calcio, e a alimentacdo, mesmo que
adequada, ndo é suficiente para suprir o incremento dessas necessidades extra [41]. Desta forma,
atualmente, a OMS recomenda a suplementacdo de diversos micronutrientes durante a gravidez

[39].
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1.1.1.1 Acido félico

A ingestdo de acido félico estd muito associada ao desenvolvimento morfolégico do
embrido, uma vez que reduz o risco de defeitos do tubo neural (DTN) no bebé — malformacdes
congénitas [41,44].

O &cido folico desempenha um papel fundamental em muitas reagcdes metabdlicas, como
por exemplo a biossintese de DNA e RNA, metilagdo da homocisteina em metionina e
metabolismo de aminoacidos [41,43]. Como dador do grupo “metilo”, o acido félico tem o potencial
de modificar epigeneticamente a expressdo genética, em genes relacionados com metabolismo,
crescimento e regulacdo do apetite. Como cofator na sintese de DNA, é necessario para a divisao
e crescimento celular [41,43].

Segundo uma metanalise recente, uso de suplementos de &cido félico durante a gravidez
reduz em 33% o risco de transtornos do espectro do autismo em criancas [45].

Uma vez que o acido félico tem um papel tdo crucial, a OMS recomenda a todas as
mulheres que pretendam engravidar, a suplementacdo em 400 pg/dia, a partir de dois meses
antes da concecdo, até trés meses apds a concec¢do [39,41]. Em caso de alto risco de DTN ou
deficiéncia de folato (ou seja, em caso de crianca anterior com DTN, uso de anticonvulsivantes,

diabetes mellitus pré-existente), é necessaria uma dosagem aumentada (5 mg/dia) [39,41].

1.1.1.2. Ferro

O ferro é o principal constituinte da mioglobina, hemoglobina e véarias enzimas. Esta
envolvido em diversos processos enzimaticos e apresenta um papel crucial na transferéncia do
oxigénio para os tecidos [41,43].

As necessidades de ferro durante a gravidez aumentam para mais do dobro das
necessidades existentes antes da gestacdo, devido as exigéncias fetais e a expansdo dos
glébulos vermelhos maternos [41]. Estas necessidades aumentam progressivamente até ao
terceiro més, em paralelo com a acumulag&o nos tecidos fetais [43].

Deficiéncias maternas em ferro resultam principalmente em anemia por deficiéncia
deste micronutriente, o que pode afetar o desenvolvimento do feto e aumentar o risco de menor
idade gestacional ao nascimento, parto prematuro, hemorragias pos-parto e reservas de ferro
reduzidas no recém-nascido [41,43].

Devido a sua baixa biodisponibilidade, a ingestao de ferro na alimentagdo nao assegura
as necessidades existentes na gravidez. Desta forma, a suplementacéo de 30 mg/dia - 60 mg/dia
€ recomendada pela OMS a todas as gravidas. [39,41]

No entanto, a suplementacao esta associada ao aumento do risco de concentracdes de
hemoglobina a termo superiores a 130 g/l. Por sua vez, a sobrecarga de ferro esta associada a
efeitos colaterais e resultados adversos da gravidez, como baixo peso ao nascimento (BPN),
hipertens@o gestacional [41], metabolismo da glicose alterado, stress oxidativo e peroxidagéo
lipidica [43,46].
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1.1.1.3. lodo

O iodo € um componente importante das hormonas da tiroide, essencial para as funcdes
de crescimento, formagdo e desenvolvimento de o6rgdos e tecidos, mas também para o
metabolismo da glicose, proteinas, lipidos, calcio, fosforo e termogénese [43]. Por sua vez, a
caréncia de iodo provoca deficiéncia das hormonas circulantes da tiroide, aumento da hormona
estimulante da tiroide (TSH) e a hipertrofia da glandula tiroide (bécio) [43].

Durante a gravidez, as mulheres necessitam de aumentar o aporte de iodo em cerca de
50%. A tiroide fetal comeca a funcionar aproximadamente apenas a partir da décima segunda
semana de gestacado, pelo que o iodo é também necessario para a producdo das hormonas
tiroidianas fetais [43,47].

A deficiéncia de iodo na gravidez pode aumentar o risco de aborto espontaneo,
mortalidade perinatal, anomalias congénitas, hipotiroidismo materno e fetal / neonatal, defeitos a
longo prazo no desenvolvimento neurolégico, deficiéncia intelectual e cretinismo. O feto e o recém-
nascido (especialmente nascido prematuro) tem um risco muito superior de desenvolver
hipotiroidismo em comparacao com todas as outras faixas etéarias [41,43,47].

Assim sendo, durante a pré concec¢éo, gravidez e amamentagdo, a OMS recomenda a
suplementacao com 150 - 200 pg/dia de iodeto de potassio [39]. No entanto, os beneficios a longo
prazo e a seguranga da suplementacéo ainda ndo estdo bem esclarecidos, pelo que é um assunto
que necessita de mais investigacao [41]. Esta recomendacdo esta contraindicada quando existe

uma patologia da tiroide [39].

1.1.1.4 Calcio

O célcio é o mineral mais abundante no corpo humano e encontra-se essencialmente
presente no esqueleto e nos dentes [43]. E fundamental para atingir o pico de massa 6ssea nas
primeiras décadas de vida, para manter a massa 6ssea em idade adulta, assim como para
retardar a reducéo fisiolégica da densidade mineral 6ssea associada a idade. Este mineral é
essencial para o desenvolvimento esquelético fetal, principalmente no terceiro trimestre. A
necessidade deste mineral aumenta durante a gravidez e lactacao, devido a diversos fatores, tais
como a mobilizacdo do esqueleto materno, a maior eficiéncia da absorcéo intestinal e o aumento
da filtracdo renal [41,43].

A suplementagcdo é uma intervenc@o promissora para a prevencao da pré-eclampsia em
mulheres com dieta de base baixa ingestdo de célcio e com alto risco de doencas hipertensivas
[41,48]. Segundo uma metanalise recente, baseada em 28000 mulheres, o calcio reduz em 46% o
risco de pré-eclampsia [49]. Além disso, esta associado a diminui¢do do risco de BPN e de parto
prematuro [43].

A OMS recomenda a suplementacédo de célcio elementar a gravidas com baixo ingestéo
de célcio em 1,5-2,0 g/dia, a partir das 20 semanas de gestacao [39]. Uma vez que podem ocorrer
interacdes entre suplementos de ferro e calcio, estes dois suplementos devem ser administrados

preferencialmente com varias horas de intervalo [39].
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1.1.1.5. Vitamina A

Niveis adequados de vitamina A ao longo da gravidez sdo cruciais para a saude do feto e
da mde. A vitamina A desempenha um papel importante na fun¢do ocular, uma vez que esta
envolvida na diferenciacdo celular, na manutencédo da integridade dos olhos e na prevencédo da
xeroftalmia [50]. Estd também associada ao desenvolvimento 6sseo, tem efeito protetor na pele e
mucosa, um papel crucial na funcionalidade de 6rgéos reprodutivos, intervém no fortalecimento do
sistema imunolégico, no desenvolvimento e manutencao do tecido epitelial e contribui para o
desenvolvimento de dentes e cabelos normais. Além do seu papel importante em varios tecidos do
corpo [45], a vitamina A é essencial para o normal desenvolvimento do embrido [50].

Durante a gravidez, as necessidades de vitamina A sdo superiores, sobretudo durante o
terceiro trimestre, devido ao desenvolvimento fetal acelerado que se verifica nesta fase [50].

Nos paises em desenvolvimento, a deficiéncia de vitamina A em mulheres gravidas é um
grande problema de salde publica. Esta deficiéncia representa a principal causa de cegueira
evitavel no mundo. No entanto, sobretudo em paises desenvolvidos, a ingestdo excessiva de
vitamina A durante a gravidez pode ser preocupante, pois, quando em excesso, pode exercer
efeitos teratogénicos nos primeiros 60 dias apds a conceg¢do. Os principais efeitos adversos
associados, especialmente no inicio do primeiro trimestre de gravidez, sdo malformacdes
congénitas relacionadas com o SNC e com o sistema cardiovascular e aborto espontaneo [50]. Os
sintomas de toxicidade aguda incluem vertigens, vémitos, viséo turva, tonturas, dores de cabega,
nauseas, perda de peso, fadiga e esfoliacdo da pele [41].

Assim sendo, a OMS recomenda a suplementacdo deste micronutriente durante a
gravidez, apenas em regides onde a deficiéncia em vitamina A é um problema grave de salde
publica, para evitar a cegueira noturna [OMS]. O B-caroteno, precursor da vitamina A, pode ser
uma alternativa a suplementos de vitamina A em mulheres gravidas, uma vez que ao excesso de

b-caroteno ndo estéo associadas malformacgdes congénitas [41].

1.1.2. Medicagéo na gravidez

Segundo estudos recentes, 0 uso de medicacdo durante a gravidez é comum. Estima-se
que cerca de 80% das mulheres gravidas usem pelo menos um medicamento durante a gravidez,
seja MSRM ou MNSRM [51,53].

Quando se aprova a comercializagdo de um medicamento, o conhecimento relativo a sua
utilizac@o durante a gravidez € limitado aos estudos em fase pré-clinica em animais e a exposi¢ao
humana acidental durante a gravidez, devido a questdes éticas e metodolégicas associadas a
realizacdo de estudos nesta area. Consequentemente, para a grande maioria dos medicamentos,
sobretudo os mais recentes, ndo existem informacgdes suficientes sobre o risco e seguranca da
sua utiliza¢é@o durante a gravidez [51].

O uso de medicamentos durante a gravidez pode ter implicagBes na saude da gravida,
mas também na saude do feto, uma vez que este, através da mae, pode ser exposto ao farmaco e

consequentemente sofrer reag8es adversas e anomalias congénitas [51].
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As anomalias congénitas verificam-se em 5% dos nascimentos. Correspondem a
alteracdes metabdlicas, estruturais, anatdmicas ou funcionais que ocorrem durante a vida
intrauterina e podem ser derivados de anomalias genéticas, agentes quimicos, infeciosos e fisicos
[52]. As anomalias induzidas por medicamentos correspondem a 1% das anomalias congénitas de
origem conhecida. Desta forma, é crucial o uso correto e responsavel do medicamento em idade
fértil e durante a gravidez, para prevencédo das mesmas [52].

Se, por um lado, para protecdo da méae e do feto, ndo se aconselha a suspensao de
tratamentos para doencas maternas como a diabetes, epilepsia, hipertensao ou infe¢des, por outro
lado, 0 uso desnecessario e desadequado de certos medicamentos pode ter consequéncias muito
nefastas para o feto [53].

Em 1979, tendo por base dados obtidos em humanos e animais, a American Food and
Drug Administration (FDA) elaborou uma classificagdo farmacolédgica de risco para uso durante a
gravidez, dividida em 5 categorias de risco. Esta classificacdo representa um bom ponto de partida
no que diz respeito & avaliagdo de risco e a sele¢cdo da medicagdo, no entanto esta selecao deve
estar constantemente relacionada com uma avaliacé@o clinica cuidadosa de casos especificos e
com os dados mais atualizados da literatura [52, 54].

As condic¢des sintomaticas e agudas que ocorrem durante a gravidez séo frequentemente
minor e autolimitadas. Assim, sempre que possivel, & preferivel optar por tratamento n&o
farmacoldgico. Além disso, aquando da sele¢édo do tratamento farmacolégico, 0 mesmo deve ser
apenas utilizado se existir eficacia e necessidade comprovada e se os beneficios para a gravida
forem superiores aos riscos existentes para o feto [55]. Estes fatores devem ser tidos
especialmente em conta durante o primeiro trimestre da gravidez, um periodo critico para o
desenvolvimento do embrido e do feto [55].

Sempre que ocorre inadvertidamente exposicdo a um farmaco teratogénico ou a um
farmaco com perfil pouco conhecido, deve proceder-se a notificacdo do acontecimento. Desta
forma, contribui-se para a monitorizacdo e seguranca dos medicamentos utilizados durante a
gravidez [55].

Atualmente, existem medicamentos seguros na gravidez para quase todas as indicacdes
[54]. No entanto, a automedicacdo € uma realidade na gravidez e deve ser evitada, pois, sem
saber, a mulher gravida pode utilizar um medicamento que apresente risco para si e para o feto
[51,52].

Os analgésicos, os antiacidos, os antieméticos, os antibiéticos, os antidiarreicos, os
laxantes e os psicofarmacos sdo farmacos geralmente usados durante a gravidez [56]. No Anexo
Il, encontra-se um esquema com a seguranca de alguns destes farmacos na gravidez, elaborado

com base na informagéo retirada da base de dados drugs.com e do Sifarma 2000® [57].
1.1.3. Vacinacéo na gravidez

A vacinacdo durante a gravidez representa uma boa estratégia de saude publica com

grande impacto sobre o SNS [58].
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Através da vacinacdo durante a gravidez, o corpo da gravida cria anticorpos protetores
contra determinadas doencas. Esta protecdo destina-se a gravida, evitando a gravidade das
infecBes e complicacdes na gravidez, mas também se destina ao feto, recém-nascido e/ou
lactente, uma vez que a gravida transfere alguns desses anticorpos para o bebé, conferindo-lhe
imunidade durante os primeiros meses de vida, antes que ele possa ser vacinado. O recém-
nascido ainda ndo apresenta um sistema imunolégico totalmente desenvolvido, o que o torna
particularmente vulneravel a infec6es. No entanto, a imunidade que a gravida lhe confere diminui
com o tempo [59,60].

Durante a gravidez, ocorrem alteracdes na resposta imune, de forma a diminuir a atividade
inflamatéria. Verifica-se uma alteracdo do predominio de resposta Thl para Th2, que se
caracteriza pela diminuicdo da producdo de citoquinas, como a IL-2 e o interferdo gama (INFy) e
pelo aumento de IL-4. Estas altera¢ces tém a finalidade de permitir a tolerancia ao antigeno fetal e
a manutengdo da gravidez. No entanto, este efeito modulador diminui a protecdo materna,
aumentando a vulnerabilidade da gravida [60].

As vacinas administradas durante a gravidez sdo muito seguras, tanto para a mae, como
para o feto e, se possivel, a vacinagdo deve ocorrer entre 0 2° e 3° trimestre, de modo a evitar a
associagdo temporal entre as vacinas e eventuais problemas com o feto [58,59]. Por serem
vacinas inativadas, “podem ser administradas, desde que em locais anatomicos diferentes, em
simultdneo, antes ou depois de produtos que contém imunoglobulinas, nomeadamente anti D”
[58]. As vacinas vivas estdo contraindicadas desde o més anterior a concecdo até ao termo da
gravidez, pois existe o risco, ainda que diminuto, de o microrganismo vivo atenuado ser
transmitido ao feto [58,60].

O Centers for Disease Control and Prevention (CDC) monitoriza continuamente a
seguranca da vacina. As reacdes adversas mais comuns observadas sdo leves, tais como
sensibilidade no local onde a inje¢&o foi aplicada, vermelhidéo e inchaco [59].

De acordo com o Programa Nacional de Vacinacdo (PNV), durante a gravidez,
recomenda-se a administracdo da vacina Tdap. Segundo o mesmo, as vacinas Td, VHB, VIP,
MenC, Pn13 e Pn23 devem ser também administradas, caso sejam indicadas [58]. De acordo com
as Normas em vigor, a vacinacao contra a gripe também é recomendada durante a gravidez [61].
Adicionalmente, no contexto pandémico da COVID-19, segundo a Norma n° 002/2021 de
30/01/2021 da Diregdo Geral de Saude (DGS), atualizada a 03/07/2021, as gravidas podem ser
vacinadas contra a COVID-19 [62].

1.1.3.1. Vacina Tdap

A vacina Tdap protege contra a tosse convulsa, que pode ser fatal para os recém-
nascidos. Est4 recomendada durante cada gravidez com a finalidade de proteger passivamente o
recém-nascido e o lactente contra a tosse convulsa, ao longo das primeiras semanas de vida [60].

Para que o maior nimero de anticorpos seja transferido para o bebé antes do nascimento,
esta vacina deve ser administrada entre as vinte e as trinta e seis semanas de gestacéo, apds a

realizacdo da ecografia morfolégica, mas preferencialmente até as trinta e duas semanas [58].
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1.1.3.2. Vacina contra a gripe

A vacinacdo contra a gripe é recomendada a gravida para sua protegdo contra doenga
grave causada pelo virus Influenza e para protecao do bebé nos seus primeiros meses de vida
[58]. Uma infecao pelo virus da gripe durante a gravidez pode causar complicacBes graves na
gravidez [58, 63]. As alterac6es decorrentes nas fungdes imunoldgica, cardiaca e pulmonar
durante a gravidez aumentam a probabilidade de ficar gravemente doente e aumentam o risco de
complicacBes na gravidez, mortalidade perinatal, prematuridade e BPN. Esta vacina pode ser

administrada durante qualquer trimestre [58, 63].

1.1.3.3. Vacina contra a COVID-19

A gravidez tem estado associada a um risco superior de desenvolvimento de formas
graves de COVID-19, sobretudo no terceiro trimestre da gravidez. Atualmente, de acordo com as
Normas 001/2021, 002/2021, 021/2020 da DGS, as gravidas a partir dos 16 anos de idade podem
ser vacinadas com Comirnaty® e Spikevax®, desde que se encontrem pelo menos na vigésima
primeira semana de gestacdo e apos realizagdo da ecografia morfoldgica, respeitando um
intervalo de 14 dias entre a administragédo de outra vacina [64-66].

A vacinagdo contra a COVID-19 é um processo em mudanca rapida e as informacdes
cientificas ainda sé&o limitadas. As recomendacfes evoluem a medida que os dados sobre o seu
uso na populacdo em geral e nas populagbes especificas sédo recolhidos. No entanto, o CDC, o
American College of Obstetricians and Gynecologists (ACOG) e a Society for Maternal-Fetal
Medicine (SMFM) encorajam a vacinagdo na gravidez, pois, segundo estudos recentes, as vacinas
induzem a producéo de anticorpos protetores na gravida e os beneficios esperados ultrapassam

0S riscos existentes para a gravida ou para o feto [67,68].

1.1.4. Exercicio fisico na gravidez

A realizagcdo de exercicio fisico de forma regular durante a gravidez é muito benéfica para
a saude e bem-estar da gravida e do feto. Segundo varias metanalises, as mulheres devem
praticar exercicio fisico durante a gravidez, embora a atividade fisica esteja contraindicada quando
a gravida apresenta algumas patologias, tais como doencas cardiacas hemodinamicamente
significativas, doenga cardiaca restritiva e anemia grave [69,70].

Antes de iniciar um programa de exercicios, a gravida deve consultar o seu médico e
confirmar que nao tem problemas de salde que restrinjam a prética de atividade fisica [71].

Segundo estudos, repouso na cama e diminuicdo da atividade fisica sdo prejudiciais na
gravidez e aumentam o risco de tromboembolismo venoso e desmineralizagdo 6ssea [69].

No Anexo lll, estdo enumerados alguns beneficios da pratica de exercicio fisico [69,70].
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1.1.4.1. Tipos de atividade fisica adequados

Sao diversos os tipos de exercicios aerdbicos e de fortalecimento muscular recomendados
durante a gravidez, entre 0s quais: caminhar, ciclismo estacionario, dancar, exercicios de
alongamento, hidroterapia e hidroginastica [69,71].

Durante a atividade fisica, a gravida deve evitar deitar-se de costas durante longos
periodos de tempo e deve manter-se sempre bem hidratada [69].

A intensidade e o tipo de exercicio devem variar em funcdo da existéncia de pratica
desportiva prévia, bem como de fatores decorrentes da gestacdo [69,71]. Se possivel, toda a

atividade fisica deve ser supervisionada por um profissional [69].

1.1.4.2. Tempo de atividade fisica ideal
A atividade fisica deve ser iniciada no primeiro trimestre e prolongada até ao parto, com

uma duracado de 30 a 60 minutos, pelo menos 3 a 4 vezes por semana (ou até diariamente) [69].

1.1.4.3. Sinais de alerta para interromper atividade fisica

Existem alguns sinais de alarme que indicam que a atividade fisica deve ser cessada,
como o caso de dor no peito ou dor de cabega, diminuicdo de movimentos fetais, tonturas,
sensacao de desmaio, hemorragia genital, perda de liquido amniético, contragdes uterinas ou dor
na parte inferior das costas, regido pélvica ou abdémen (potencialmente indicativos de trabalho de
parto prematuro) [69,71].

1.1.5. Exames ecograficos

A ecografia obstétrica, também denominada por ultrassonografia gestacional, ¢ um
procedimento que permite aos especialistas rastrear o progresso da gravidez e fazer diagnosticos
intrauterinos de vérias condi¢fes que o feto pode apresentar, através do recurso a ultrassons
[72,73]. Durante a gravidez de baixo risco, estdo recomendados pela DGS trés exames
ecograficos [73]:

e Ecografia obstétrica do primeiro trimestre, que deve ser realizada entre as onze e as treze
semanas e seis dias;
¢ Ecografia obstétrica do segundo trimestre, que deve ser realizada entre as vinte e as vinte

e duas semanas;

e Ecografia obstétrica do terceiro trimestre, que deve ser realizada entre as trinta e as trinte

e duas semanas.

Em todas as ecografias obstétricas é avaliado o nimero de fetos e placentas, a presenca
de atividade cardiaca, os movimentos fetais, a biometria, a localizagdo da placenta e a quantidade
existente de liquido amni6tico. Adicionalmente, em cada ecografia obstétrica sdo avaliados outros
parametros especificos [72,73].

De acordo com varios estudos, além do valor de rastreio e diagnostico, a ecografia
obstétrica apresenta um importante valor psicologico, sobretudo no primeiro trimestre, uma vez

gue favorece a adaptagdo a gravidez e ao papel da maternidade e reduz o nivel de ansiedade da
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mae [72,74,75]. A ansiedade é um transtorno mental prevalente durante a gravidez observado
entre 6,6% a 15% das mulheres gravidas [76,77] e esta associado a muitos resultados negativos
para a mae e para o bebé, tais como parto prematuro, depressao pds-parto e BPN [72].
A ultrassonografia tridimensional pode também ser Gtil no diagnéstico, ndo como substituto

da ultrassonografia bidimensional, mas como complemento [78].

1.1.6. Medicacdo na amamentacéao

Por vezes, durante a amamentacédo, devido a necessidade de tratar condic6es agudas ou
cronicas, a lactante é exposta a diversas terapéuticas farmacolégicas. Dado que a maioria dos
medicamentos sao transferidos para o leite humano, o bebé pode ser também exposto a essas
substancias. No entanto, grande parte pode ser utilizada de forma segura, uma vez que a
transferéncia ocorre em niveis que ndo sdo nocivos para o lactente [79,80]. Desta forma,
geralmente, os beneficios da amamentacdo superam o risco de exposicdo através do leite
humano [79,80].

Para a selec@o de uma terapia farmacolégica, ponderando os beneficios e os riscos para a
lactante e para o lactente, deve ter-se em conta 0s seguintes parametros: necessidade da
medicacgéo e duracdo da terapia, efeitos na producéo de leite, extensdo da absorcéo pelo lactente,
extensdo da excrecdo no leite materno e potenciais efeitos adversos no lactente (estes ocorrem
mais frequentemente em bebés com menos de dois meses) [80].

Existem diversas propriedades quimicas de um farmaco que facilitam a excre¢éo no leite
humano, tais como: falta de ionizacéo, baixo peso molecular, alta lipossolubilidade, fraca ligacdo a
proteina sérica materna, baixo volume de distribuicao. Além disso, farmacos com tempo de semi-
vida longa acumulam-se mais no leite humano e farmacos com alta biodisponibilidade oral sao
mais facilmente absorvidos pelo lactente [80].

Tal como durante a gravidez, durante a amamentacdo, existem medicamentos seguros
para quase todas as indicacdes. Esta informagédo pode ser recolhida através da base de dados
drugs.com e através da LactMed, uma base de dados muito abrangente e atual [81,82]. Com base
nestas bases de dados e no Sifarma2000®, no Anexo IV, encontra-se um esquema com a

seguranca de alguns farmacos na amamentagao.

1.1.7. Vacinacgao do bebé: extra PNV

As recomendag¢fes da vacinacdo extra PNV encontram-se em constante atualizagédo e
alteracdo e baseiam-se na “evidéncia cientifica mais recente sobre as caracteristicas dos
microrganismos, as formas de apresentacdo, o impacto da doenca no individuo e tém
consideragdo a incidéncia, as faixas etarias mais atingidas, as estirpes circulantes e as
carateristicas das vacinas” [83].

A utilizacdo das vacinas extra PNV baseia-se numa decisdo individual. Estas séo
administradas quando existe concordancia entre uma prescricdo média e a opinido dos pais. Na

maioria das situagbes, a utilizacdo de vacinas fora do PNV tem como principal finalidade a
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protecdo individual. A vacina contra a varicela € uma excec¢éo, ja que a decisdo individual pode
originar implicacdes de salde publica com grande repercusséo [83].
Segundo as Recomendag¢Bes sobre Vacinas extra PNV, de setembro de 2020, da
Comissédo de Vacinas da Sociedade de Infeciologia Pediatrica e da Sociedade Portuguesa de
Pediatria, recomenda-se a vacinagao contra N. meningitidis dos grupos ACWY, contra o Rotavirus,

contra a gripe e contra a varicela a bebés ndo abrangidos pelo PNV [83].

1.1.7.1. Vacina contra N. meningitidis dos grupos A,C,WeY
Em Portugal, estdo disponiveis duas vacinas, ambas conjugadas e quadrivalentes:
¢ Nimenrix® (MenACWY-TT) - apresenta na sua composi¢ao polissacaridos de N. meningitidis
dos grupos A, C, W e Y, conjugados com o toxoide tetanico (como proteina transportadora).
Indicada a partir das 6 semanas de idade [83,84].
e Menveo® (MenACWY-CRM197) - apresenta na sua composi¢do oligossacaridos da N.
meningitidis dos grupos A C, W e Y, conjugados com a proteina CRM197 de Corynebacterium

diphteriae. Indicada a partir dos dois anos de idade [83,85].

1.1.7.2. Vacina contra Rotavirus
O Rotavirus é o agente etiolégico mais frequentemente responsavel por gastrenterite
aguda, uma infe¢cdo muito comum nos primeiros anos de vida. O espetro clinico vai desde diarreia
ligeira transitdria a quadro graves, com febre concomitante. Pode desencadear complicages, tais
como desidratagdo e desequilibrios hidroeletroliticos, convulsdes, encefalite e choque, ocorrendo
estas mais frequentemente abaixo dos 12 meses [83].
Em Portugal, estéo disponiveis 2 vacinas vivas:
e RotaTeq® - constituida por reagrupamento bovino-humano dos tipos G1, G2, G3, G4; P1A[8]
do rotavirus. Indicada a partir das 6 até as 32 semanas de idade [83,86].
e Rotarix® - atenuada, constituida pela Estirpe RI1X4414 do rotavirus humano. Indicada das 6 as
24 semanas de idade [83,87].

1.1.7.3. Vacina contra a gripe

A gripe é causada pelo virus influenza. Este classifica-se em trés tipos - A, Be C — e
varios subtipos. Uma das formas pelas quais este virus muda € chamada de “drift” antigénico, que
consiste em alteracBes nas proteinas de superficie do virus, hemaglutinina e neuraminidase. Por
outro lado, o “shift” antigénico € uma mudanga abrupta e importante, que resulta em novas
proteinas neuraminidase e hemaglutinina [83].

Esta infecdo pode ocorrer em qualquer faixa etaria, mas apresenta taxas de incidéncia
superiores em criancas e idosos. Anualmente, afeta entre 20 a 30% das criancas, e destas,
aproximadamente 0,5 a 1% necessitam de internamento. O risco de complicacdes € superior em
lactentes com menos de 6 meses e em criangas com patologias prévias. A crianga é o transmissor
mais eficaz da doenca porque transmite uma maior quantidade de virus por um periodo de tempo

superior [83].
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Geralmente, trata-se de uma doenca respiratéria aguda, com inicio de febre subito,

arrepios, mialgia, cefaleia e pode incluir também tosse, obstrucdo nasal e dor ao deglutir.

Complicag8es incluem pneumonia bacteriana secundaria, otite ou meningoencefalite. Sintomas da

infecdo pelo virus Influenza podem ocorrer na COVID-19, dificultando o diagndstico. E importante

prevenir a ocorréncia simultdnea de ambas as infecfes [83].
Em Portugal, a vacinacdo pediatrica € apenas recomendada a partir dos 6 meses de

idade. A vacina é diferente a cada ano e deve ser administrada anualmente [61,83].

1.1.7.4. Vacina contra a varicela

O agente causal da varicela é um herpes virus e denomina-se virus Varicela-Zoster. A
varicela é uma doenca de alta contagiosidade, com elevadas taxas de transmissdo aos contactos
suscetiveis. Em populagbes ndo vacinadas, € uma doenca que afeta predominantemente a
infancia, com curso geralmente benigno. No entanto, podem ocorrer complicacdes graves,
associadas a sobreinfecé@o bacteriana ou associadas ao préprio virus [83].

As vacinas contra a varicela sdo vivas atenuadas (estirpe Oka), sob a forma monovalente
ou em combinacé@o (sarampo, papeira e rubéola). Em Portugal, apenas estdo disponiveis no
mercado privado as duas vacinas monovalentes Varilrix® e Varivax®, indicadas a partir dos 12
meses de idade, ou, no caso da Varivax®, a partir dos 9 meses de idade, em circunstancias

especiais [88,89].

1.1.8. O leite humano e as formulas infantis

1.1.8.1.0 leite humano

O leite humano, produzido pelas glandulas mamarias, € um alimento Unico e exclusivo da
espécie humana, com elevado valor nutricional e adequado as necessidades do lactente que
alimenta e a velocidade do seu crescimento [90,91]. Além da forte componente nutricional, esta
associado a prevencao de diversas doencgas, como diabetes mellitus tipo 2, obesidade e distarbios
gastrointestinais [90,91]. Tal como se pode verificar na Figura 1, o maior componente do leite é a
agua, seguindo-se, respetivamente, a lactose, os lipidos, os oligossacaridos, as proteinas, e por
fim as vitaminas, minerais e componentes bioativos como bactérias e imunoglobulinas [90,91].

Agua:

Macronutrientes:

- Lactose

- Lipidos

- Oligossacaridos i |

- Proteinas

Micronutrientes:
- Vitaminas e minerais

Componentes bioativos:
- Fatores de crescimento e Fatores imunolbgicos . .

Figura 1 - Composicao do leite humano.
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A OMS, a Academia Americana de Pediatria e a Sociedade Europeia de Gastroenterologia
Pediatrica Hepatologia e Nutricdo realcam a importancia do leite humano e recomendam a
amamentagdo em exclusivo até ao sexto més de vida, assim como a sua manutengdo enguanto

se processa a diversificacéo alimentar, até pelo menos ao segundo ano de vida [92,93].

1.1.8.2. As formulas infantis

Atualmente, o tema “nutricdo” € muito abordado pela sociedade. Dado o crescimento
exponencial das redes sociais, dos sites e blogs, a exposicdo a informaces falsas tem sido cada
vez maior e varias receitas de férmulas infantis caseiras pouco adequadas sado facilmente
encontradas na internet [94].

Segundo um estudo publicado em 2020, foram encontrados 59 blogs que continham 144
receitas de férmulas infantis caseiras, elaboradas na sua maioria com ingredientes como figado
leite de vaca e de cabra cru [94]. A ingestdo deste tipo de férmulas é preocupante, uma vez que
estas apresentam quantidades excessivas de sédio, originando hipernatremia, e quantidades
diminutas de calcio, originando hipocalcemia e desequilibrios de muitos outros nutrientes [91,94-
96]. Além disso, apresentam um risco elevado de exposi¢cdo a agentes patogénicos de origem
alimentar [94,95]. Foram registadas diversas hospitalizacdes resultantes destes desequilibrios
nutricionais, do desenvolvimento de reacfes alérgicas graves, de niveis extremamente elevados
de determinados aminoacidos no sangue e do desenvolvimento de anemias megaloblasticas por
deficiéncias de folato [94,95]. Dada a gravidade destas hospitalizacdes e o facto do seu desfecho
poder ser fatal, a FDA emitiu recentemente uma declaracdo que alerta 0s pais contra o uso de
qualquer tipo de férmula infantil ndo comercial [94,96].

Por sua vez, as formulas infantis comerciais sdo rigorosamente regulamentadas e apenas
as que cumprem 0s requisitos minimos para todos os nutrientes sao consideradas aceitaveis para
venda e introduzidas no mercado [94]. Desta forma, quando a amamentagédo ndo € possivel ou
ndo representa uma opcao para a mae, as férmulas infantis comerciais sé&o a fonte de nutricdo
mais adequada e mais segura, pois sdo a opcao mais semelhante ao leite humano e a Unica que,

tal como este, garante ao bebé um crescimento adequado, imunidade e conforto [91,95].

1.1.8.3. O conceito dos “mil dias”

O conceito dos “mil dias” refere-se ao periodo que decorre entre 0 momento da concegao
e o final do segundo ano de vida. Representa um periodo com extrema importancia no individuo,
uma vez que é até aos 2 anos de vida que se verifica a maior velocidade de crescimento que o
individuo experiencia durante toda a sua vida. Existem algumas particularidades sobretudo no
primeiro ano de vida, em que se verifica elevada exigéncia energética e elevados requisitos de
micronutrientes [97,98].

No momento da concegdo, ou seja, no inicio deste periodo tdo importante para o
desenvolvimento do individuo, existe um ambiente metabdlico, hormonal e nutricional que resultou
do que a mulher vivenciou antes da gravidez e que vai igualmente influenciar a vida futura. Assim,

€ importante a existéncia de cuidados pré-concecionais, programando o comportamento alimentar,
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de forma que no momento da concecdo se encontre o recetaculo ideal para o individuo se
desenvolver num ambiente saudavel [97,98].

Esta janela temporal é um periodo fulcral para a programacdo do desenvolvimento do
individuo e da saude futura, onde varios fatores de risco para 0 excesso de peso e obesidade séo
detetaveis. Assim, é importante intervir nutricionalmente neste periodo, ja que a medida que se
evolui a maturacdo e o crescimento com ambientes nutricionais desadequados, perde-se a

oportunidade de programar um individuo saudavel no futuro, a curto e longo prazo [97,98].

1.1.8.4 Crescimento

A proteina presente no leite humano é essencial para o crescimento do lactente. O seu
teor proteico € mais elevado nos primeiros meses de amamentacdo e decresce com o tempo,
adaptando-se a velocidade de crescimento do lactente. No entanto, excesso de proteina esta
associado a um ressalto adipocitario precoce, o que por sua vez estd associado ao
desenvolvimento de excesso de peso e obesidade. O ressalto adipocitario refere-se ao segundo
momento da vida em que se inicia o aumento do IMC. Este deve ocorrer por volta dos 5 a 7 anos.
No entanto, quando ocorre ingestdo excessiva de proteina, este ocorre por volta dos 3 a 4 anos
[99,100].

As férmulas infantis comerciais mais recentes apresentam adequacao proteica qualitativa
e guantitativa, semelhante a do leite humano. Para um crescimento adequado e para prevengao
de excesso de peso e obesidade, sdo mais vantajosas as que apresentam teor proteico igual a 1,8
0/100 kcal, no caso das férmulas para lactentes, e 1,6 g/100 Kcal, no caso das férmulas de

transicéo (a partir dos 6 meses) [99,100].

1.1.8.5. Imunidade

Os oligossacaridos presentes no leite humano (HMO) sdo prebiéticos. Estes estimulam o
crescimento de probidticos, tendo um papel crucial no condicionamento de um microbioma
saudavel, cujo objetivo € a imunidade e a prevencao de infecdes e alergias. S&o particularmente
importantes na primeira fase da vida [91,101].

Nao séo digeridos pelo trato gastrointestinal, pelo que néo fornecem energia ao lactente.

Existem mais de 200 HMO identificados, cuja concentragdo varia ao longo da lactacédo e
cuja composicao difere entre maes. O mais comum é o 20-FL [90,91,101].

Tal como o leite humano, as formulas infantis comerciais promovem a imunidade do

lactente, através da introdu¢éo dos HMO adequados [101].

1.1.8.6. Conforto

Os probiéticos presentes no leite humano, tais como o Lactobacillus reuteri, apresentam
um papel muito importante na saude do trato gastrointestinal [91]. Contribuem para a prevencao
de disturbios gastrointestinais funcionais comuns nos bebés, como cdlica infantil, regurgitagdo,

obstipacéo e dor abdominal [91].
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As férmulas infantis comerciais otimizam similarmente o conforto do bebé, através da

introducéo dos probidticos que estdo presentes no leite humano [91].

2. Enquadramento Prético

Quando iniciei 0 meu estagio, constatei que a FQJ se encontrava em fase de
desenvolvimento da area de puericultura e questionei os colaboradores quanto a pertinéncia da
abordagem deste tema a equipa. Os mesmos demonstraram interesse em aprofundar
conhecimentos sobre os cuidados e necessidades inerentes a gravidez, ao recém-nascido e ao
bebé e sugeriram-me que abordasse diversos subtemas e que, adicionalmente, planeasse
atividades destinadas ao publico, para dinamizar a FQF e para promover a venda de determinados
produtos, o que me incentivou a escolher este tema.

Além disso, esta escolha surgiu também do facto de se tratar de um tema abrangente e do
meu interesse pessoal sobre o mesmo.

Considero também que cabe ao farmacéutico combater a desinformacéo que ainda existe
na sociedade sobre este tema. Atualmente, dia apds dia, através do acesso facil as redes sociais
e sites pouco fidedignos, estamos rodeados de informag&o incompleta e incorreta sobre o0 mesmo.
Com a extrema adesdo das pessoas a estes meios de comunicacdo, torna-se urgente que o
farmacéutico tenha conhecimento aprofundado e cientifico sobre este tema, de forma que seja
capaz de esclarecer todas as duvidas, colmatar as falhas de informag&o prestadas por esses
meios e de modo a corrigir muitas ideias erradas que existem sobre as gravidas e o0s bebés e

sobre este periodo tdo importante da vida.

3. Objetivos do Projeto

Um dos varios objetivos deste projeto foi aumentar o meu conhecimento sobre os
cuidados necessarios durante a gravidez, sobre as necessidades do recém-nascido e do bebé e,
simultaneamente, transmitir esse conhecimento a toda a equipa, de modo a promover um
aconselhamento farmacéutico de exceléncia e a capacitar o esclarecimento de todas as duvidas.

Além disso, foi objetivo facilitar o acesso da populagéo a informacéo fidedigna e dinamizar

a FQF, de forma a atrair um novo tipo de utentes.

4. Métodos

Inicialmente, pesquisei e recolhi informacéao cientifica recente sobre o tema. Com base na
informacéao recolhida, procurei, junto do meu orientador de estagio e da restante equipa, escolher
0s subtemas mais importantes no nosso contexto, tendo em conta os produtos e medicamentos
gue séo vendidos em farmécia comunitaria, e, dentro destes, selecionamos os que seriam mais
interessantes e (teis para 0s utentes e para a equipa.

Os subtemas escolhidos para os utentes foram suplementagdo, exercicio fisico, exames
ecograficos, vacinagdo e medicagdo na gravidez.

Para a abordagem ao utente, elaborei, um guia sobre a gravidez, denominado “O meu

Guia para a gravidez”, em formato de folheto, realizado na ferramenta Canva®, que continha
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informacdo util e cientifica sobre os varios subtemas. O guia destinava-se a entregar a utente

durante o atendimento, a partir de 16 de agosto, e no final das atividades desenvolvidas na FQF.

Através da leitura deste guia, a gravida torna-se conhecedora dos cuidados gestacionais que deve

tomar e das escolhas que deve fazer, melhorando assim o curso da gravidez e a chegada do bebé

da melhor forma possivel (Anexo V). Além disso, selecionei os produtos necessarios para levar na

mala de maternidade e inseri igualmente no guia.

Adicionalmente, planeei e organizei atividades a desenvolver na FQF: um dia destinado a
realizacdo de ecografias emocionais e um workshop sobre nutricdo infantil, com o apoio de uma
marca de produtos. Por raz6es de marketing, estas foram marcadas para 0 més de agosto e
meses posteriores.

Além das atividades e do guia, elaborei uma publicagdo informativa sobre o subtema “leite
e formulas infantis” (Anexo VI). A publicacdo foi destinada as redes sociais Instagram® e
Facebook® da FQF, pois sé@o redes sociais com muita adesdo por parte da populacdo a qual se
destina a informacdo e porque através delas é mais facil transmitir informacao de forma mais
apelativa e corrigir muitas ideias erradas que existem sobre este assunto. A publicacdo nas redes
sociais foi agendada para o més de agosto, em dia pré6ximo as atividades planeadas, também por
questdes de marketing.

Relativamente aos subtemas escolhidos para a equipa, estes foram a suplementacdo na
gravidez, medicacdo na gravida, exames ecograficos, exercicio fisico na gravidez, vacinacdo na
gravida, medicacdo na amamentacédo, vacinagdo do bebé, leite humano e férmulas infantis.

Para a abordagem a equipa da farmacia, escolhi realizar uma formacéo. Dado que néo foi
possivel proceder a apresentagdo a equipa durante o horario laboral, recorri, via e-mail, a
disponibilizacdo de uma apresentacdo por video em formato PowerPoint (Anexo VII). Procedi
igualmente ao envio de um inquérito a equipa, em formato Google Forms, de modo a avaliar a
pertinéncia do tema, a minha intervencéo e o contributo que a formacéo teve no incremento do

conhecimento e no desempenho das fun¢gBes como farmacéutico (Anexo VIII).

5. Resultados e Discusséo

De acordo com os resultados do inquérito realizado apds a formagéo interna e respondido
por 11 elementos da equipa (Anexo IX), considero que a atividade teve um balanco bastante
positivo. A questdo “Como avalia a relevancia do tema abordado?”, obtive avaliagdo méaxima em
todas as respostas (opgcdo “muito relevante”), tal como a questdo “Como classifica a formacéo
realizada?” (opg¢ao “muito boa”). Em resposta a questdo “Considera que aprofundou e adquiriu
conhecimentos sobre o tema e que 0s mesmos serdo Uteis para o seu desempenho como
farmacéutico? “todos selecionaram a opg¢ao “sim” e nenhum dos elementos da equipa mencionou
uma duvida, comentério ou sugestéo.

Além disso, em dialogo direto com a equipa da farmacia, recebi feedback bastante positivo
em relacdo ao meu desempenho, aos conhecimentos que transmiti e ao facto de ter sido o timing
ideal para aprofundar conhecimento sobre este tema, pois com o investimento da FQF em novos

produtos, esperava-se mais atendimentos ao balcdo focados neste tipo de utentes e urgia a
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necessidade de melhorar o conhecimento, de forma a responder mais eficientemente as questdes
colocadas e a melhorar a qualidade do aconselhamento farmacéutico a este nivel.

Como pontos menos positivos, destaco a impossibilidade de ter feito uma apresentagéo
em tempo real e o facto de parte da equipa ter estado de férias durante este periodo. No entanto,
por outro lado, 0 modo de apresentacdo neste formato permitiu que os membros da equipa
visualizassem a formacéo no horéario que Ihes foi mais conveniente e, futuramente, sempre que
acharem pertinente.

Relativamente a atividade de ecografia emocional e ao workshop de nutricdo infantil que
planeei e organizei, os mesmos ndo foram realizados nas datas previstas, por motivos que séo
alheios a FQF e que dizem respeito aos planos de contingéncia para a pandemia da COVID-19 e
as datas disponiveis pelas marcas com quem se acordou as atividades. No entanto, estas
atividades ficaram marcadas para o més de setembro.

Foram impressos 70 guias pela FQF. Uma vez que as atividades foram adiadas, durante o
meu periodo de estagio, estes guias foram entregues apenas durante os atendimentos ao balcao,
mas ficou definido que seriam igualmente entregues nas atividades do més de setembro. A
disponibilizagdo dos guias ocorreu sobretudo as mulheres em idade fértil, que se mostraram muito
recetivas e muito interessadas em saber mais e em esclarecer algumas davidas.

No que diz respeito a publicacdo, uma vez que as atividades foram adiadas pelas marcas,
a FQF decidiu igualmente adiar o lancamento da publicacdo para a primeira semana do més de
setembro, para existir maior proximidade temporal entre as atividades mencionadas e a

publicacéo.

6. Concluséo

O profissional de salde, através da proximidade que tem com o utente, tem uma
importancia extrema no aconselhamento nutricional, alimentar, terapéutico e geral, no que diz
respeito a programacao da concec¢éo, a promoc¢do de uma gravidez saudavel e a programacéo da
vida futura do bebé, a curto e longo prazo. Dado que o conhecimento cientifico nesta &rea esta em
constante alteracdo e este tipo de atendimentos nado era, até entdo, muito comum na FQF, a
formacdo dada aos profissionais de saude foi muito enriquecedora a nivel de atualizagcédo e
aquisicdo de conhecimentos. Estes novos conhecimentos adquiridos mostraram-se muito Gteis
para a melhoria da prestacéo da equipa durante o atendimento, no que concerne a capacidade de
transmissédo de informacdo de forma mais eficiente e segura, ao aconselhamento farmacéutico e
ao esclarecimento de davidas.

A disponibilizacdo do “Guia para a gravidez” e as publicagdes para as redes sociais, além
de terem contribuido para a dinamizacdo da FQF, para a atracdo de novos utentes e para a venda
de produtos relacionados, proporcionaram aos utentes a possibilidade de obter informac¢do muito
util, assim como o esclarecimento de dividas e uma melhor preparagdo para esta nova fase da
vida. E crucial que o utente esteja informado sobre os cuidados gestacionais, pés gestacionais e
neonatais que deve ter, de modo a preparar a gravidez da melhor forma possivel e a permitir que

0 seu bebé cresca e se desenvolva de forma saudavel.
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Este foi um projeto muito ambicioso, ao qual dispensei muito tempo, muito trabalho e
muita dedicacdo. Considero que atingi os objetivos da FQF e, sem dulvida, os meus objetivos

pessoais.
Projeto Il - “A Farmacovigilancia”

1. Fundamento tedrico

1.1. A farmacovigilancia

De acordo com a OMS, a farmacovigilancia corresponde a “ciéncia e as atividades
relacionadas com detecdo, avaliacdo, compreensédo e prevencdo de rea¢cBes adversas ou outros
quaisquer problemas relacionados com os medicamentos”, através da determinacdo da sua
incidéncia, da sua importancia e da causalidade com os medicamentos [102]. A finalidade da
farmacovigilancia é a otimizacéo da seguranca dos medicamentos, em prol da protecédo do utente
e da Saude Publica [103].

1.2. O Sistema Nacional de Farmacovigilancia

O Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF) foi criado em 1992 e reestruturado em
2017, permitindo uma maior descentralizacdo e cobertura nacional. Atualmente, é constituido por
uma Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos do INFARMED, |.P. (que assume a
coordenacéo) e por 10 Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF) - em Guimardes, em
Braga, no Porto, em Coimbra, na Covilhd, em Lisboa, em Evora, em Faro, em Ponta Delgada
(Acores) e no Funchal (Madeira). Cada Unidade Regional de Farmacovigilancia promove acdes de
formacéo junto dos notificadores e avalia as rea¢cfes adversas a medicamentos (RAM) ocorridas
nas areas geograficas dos respetivos concelhos [103].

O SNF monitoriza a seguranca dos medicamentos apds estes obterem AIM nacional,
avaliando os eventuais problemas relacionados com RAM e implementando medidas de
seguranca sempre que necessério [103,104].

As ocorréncias de suspeita de RAM existentes nos Estados membros sdo enviadas para a
EudraVigilance, uma base de dados europeia, da Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA)
[105]. Através da associacao do SNF com o Sistema Europeu de Farmacovigilancia, existe uma
avaliacdo mais desenvolvida do perfil de seguranca de todos os medicamentos existentes no
mercado [105].

Mensalmente, é lancado um Boletim de Farmacovigilancia, elaborado pelo Infarmed [103].

1.3. Reac¢des adversas a medicamentos

Uma RAM, vulgarmente conhecida como efeito secundério, corresponde a um efeito
indesejavel de um medicamento e representa uma resposta nociva e nao intencional a um ou
diversos medicamentos [103].

Antes da AlIM, a nivel nacional ou a nivel da Unido Europeia (EU), todos os medicamentos

sdo sujeitos a uma fase experimental, durante a qual sdo alvo de estudos rigorosos, o0s
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denominados ensaios clinicos, que visam comprovar a existéncia de qualidade, mas também a
existéncia de eficacia e seguranca. Estes estudos sao realizados por periodos de tempo definidos,
em condicBes controladas e com um nimero reduzido de participantes clinicos. Durante os
mesmos, é possivel detetar as RAM mais comuns e verificar se os beneficios sdo superiores aos
riscos [103]. Todavia, existem, por vezes, RAM raras ou de surgimento tardio, que ndo séo
detetadas durante esta fase experimental e apenas detetadas quando o medicamento € utilizado
por um grande nimero de pessoas ou por um periodo de tempo mais alargado e que, por sua vez,

podem ser consideradas graves e comprometer a saude [103,104].

1.4. A importancia da notificac8o de reacdes adversas
A notificacdo de RAM ocorridas durante o periodo de comercializacdo € extremamente
importante. A informacéo recolhida através da notificagdo € crucial para garantir a monitorizacao
eficaz e continua da seguranca dos medicamentos presentes no mercado [103].
A notificagdo de RAM permite [103]:
¢ aidentificacdo de potenciais RAM desconhecidas até ao momento;
e aquantificacdo e caracterizacdo mais adequada das RAM identificadas previamente;
¢ aimplementacdo de medidas que permitam minimizar o risco da sua ocorréncia.
Através da notificacdo, da andlise e resultado da mesma, € possivel auxiliar as entidades
reguladoras a inferir se os beneficios da utilizagdo de um medicamento superam 0s riscos e se da

sua utilizacéo resulta comprometimento da salde humana [103].

1.5. A notificacdo de reacBes adversas

Sempre que existe uma suspeita de RAM, a informagdo deve ser comunicada ao
Infarmed, assim que possivel. As notificacdes podem ser efetuadas enquanto profissional de
saude (farmacéuticos, técnicos de farmacia, médicos, enfermeiros, entre outros) ou enquanto
cidadéo (tendo sofrido a reacdo adversa ou sendo familiar/cuidador) [103].

Desde 2017, ano do langamento do “Novo Portal RAM”, a notificagdo de uma RAM é um
processo facil e rgpido. A notificacdo pode ser efetuada através deste portal, no separador
correspondente a “profissional de saude” ou a “utente” ou, em alternativa, através do
preenchimento do formulario de notificagdo para “profissional de saide” ou para “utente”, existente
no site do Infarmed. Deve ser sempre fornecida a identificacdo do medicamento suspeito de
causar a RAM, a descricdo da RAM, a disponibilizacdo de dados do utente que sofreu a RAM,
como por exemplo o sexo e a idade, assim como a disponibilizacdo de formas de contacto do
notificador, para a informacéo ser validada [103,106].

ApOs a submissdo da notificagdo, o notificador recebe um e-mail de confirmacdo com o
respetivo nimero de submissdo, que sera posteriormente utilizado em contactos relativos a
notificacéo [103,106].

Uma equipa de médicos e farmacéuticos é responsavel pela avaliacdo e andlise da
notificacdo. Apos a conclusado da analise por parte desta equipa, se o caso for considerado grave,

o notificador recebe informacéo relativamente ao resultado da avaliacdo efetuada [103].

38



Relatorio de Estégio Profissionalizante | Farméacia Queija Ferreira QUEIJA FERREIRA
FARMACIA - PORTO
Um caso de suspeita de reacdo adversa é considerado grave quando [103]:
e E considerada clinicamente importante, ou seja, pode evoluir para um dos restantes
critérios caso nao exista intervencéo de um profissional de saude;
¢ Origina malformagdo ou anomalia congénita;
¢ Origina incapacidade temporaria ou definitiva;
e Provoca ou prolonga uma hospitalizacao;
e Provoca risco de vida;
e E fatal.

1.6. Medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional

Apébs o inicio da sua comercializagdo na EU, todos os medicamentos sdo sujeitos a
monitorizacdo. No entanto, relativamente a alguns, existe um conjunto de dados clinicos limitados
e informacdo limitada em relagdo a sua segura, 0 que requer que 0S mesmos sejam monitorizados
de forma mais cuidadosa e especial [104,105].

O objetivo principal da monitorizagdo adicional de um medicamento € aumentar e
aperfeicoar a notificacdo de RAM, para que todas as novas informac¢des que surjam possam ser
analisadas e, desta forma, ser possivel aumentar a segura do medicamento [104], ainda que o
facto de um medicamento estar sujeito a monitorizacéo adicional ndo signifigue que o mesmo é
inseguro [104,105].

Os medicamentos sujeitos a monitorizagdo adicional sdo facilmente identificaveis e
distinguiveis dos demais, através de um triangulo invertido, de cor preta, que se encontra no RCM
e no folheto informativo presente na embalagem do medicamento, com a frase: «Este
medicamento esta sujeito a monitorizacédo adicional» [104, 105].

Esta monitoriza¢@o ocorre nos medicamentos abrangidos pelos seguintes critérios [105]:

e Apresentam substancia ativa autorizada ha UE em data posterior a 1 de janeiro de 2011;
e Medicamentos bioldgicos (ex: vacina ou medicamento derivado do plasma) autorizados na

UE depois de 1 de janeiro de 2011,

e Receberam autorizagdo condicionada (ou seja, a empresa comercializadora tem de
fornecer mais dados) ou receberam autorizagcdo em circunstancias excecionais;

e A empresa comercializadora tem obrigacdo de efetuar estudos sobre seguranca pés-
autorizacdo (PASS), para, por exemplo, disponibilizar mais dados sobre utilizacdo a longo

prazo ou a um efeito secundario raro observado nos ensaios clinicos.

Adicionalmente, alguns medicamentos podem ser sujeitos a este tipo de monitorizagédo
especial por decisdo da EMA, através do Comité de Avaliacdo do Risco em Farmacovigilancia
(PRAC) [105].

Desde 2013, existe uma lista de medicamentos sujeitos a monitorizagdo adicional na
Europa, que é revista mensalmente pelo PRAC e esta disponivel no site da EMA [105].

Geralmente, o estatuto de medicamento sujeito a monitorizacdo adicional é limitado a

cinco anos no caso dos medicamentos incluidos apenas com base no facto de serem um novo
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medicamento biolégico ou de conterem uma nova substancia ativa [107,108]. Noutras situacdes, 0

estatuto aplica-se enquanto todos os critérios para a inclusédo na lista de monitorizacdo adicional

forem cumpridos. Apés este periodo, o simbolo e a frase sdo retirados da informagdo sobre o

medicamento [107,108].

1.6.1. Alguns exemplos de medicamentos sujeitos a monitorizagdo adicional
Existem diversos MSRM de dispensa em farmacia comunitaria que se encontram
atualmente na lista de medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional. A dispensa ao utente
deve ser feita de forma rigorosa, se possivel com inclusdo do historial clinico do mesmo, e sem
esquecer a adverténcia para os riscos associados a sua utilizacao e ao abandono da terapia.
Seguem-se alguns exemplos frequentemente dispensados na FQF, os quais requerem
especial atencdo no processo de dispensa. Estes podem ser igualmente encontrados no Anexo X,
disponibilizada a FQF, para r4pido acesso em caso de necessidade [108]:
e Spiolto respimat ®, Anoro ellipta ® e do Bretaris genuair ® (broncodilatadores, utilizados
no tratamento da doenca pulmonar obstrutiva crénica);
e Xarelto ® (anticoagulante);
e Isotretinoina Orotrex ® (retinoide utilizado no tratamento da acne);
¢ Diplexil ® e Depakine ® (antiepiléticos);

e Skudexa ® (analgésico).

Além destes, tendo em conta o contexto pandémico atual, apesar de ndo serem
medicamentos de dispensa em farmacia comunitéria e de a administragdo ndo se encontrar a
cargo dos farmacéuticos, torna-se imprescindivel mencionar igualmente as vacinas Vaxzevria®,
Spikevax®, Cominarty® e Janssen®, contra a COVID-19, pois também se tratam de
medicamentos sujeitos a monitorizacéo adicional [107,108]. Em Portugal, a vacinagdo contra a
COVID-19 iniciou a 27 de dezembro de 2020 e, desde entdo, tém surgido diversas RAM
associadas [109], que sdo mencionadas frequentemente pelos utentes nas farméacias comunitérias
e que devem ser notificadas ao SNF, para ser possivel monitorizar continuamente a seguranca
destes medicamentos.

Segunda a OMS, as RAM mais frequentes sdo “dor no local da injecado, fadiga, febre,
cefaleias, diarreia, mialgias e calafrios” [109]. No entanto, devido a notificacéo, tem sido possivel a
identificacdo de novas e mais graves RAM e consequentemente, o aumento da vigilancia por parte
dos profissionais de salude e dos cidadéos.

Segundo o mais recente Boletim de Farmacovigilancia, de julho de 2021, foi referenciado
que casos muito raros de miocardite e pericardite podem ocorrer em pessoas vacinadas com
Comirnaty® e Spikevax® [110]. Tendo em conta estes casos, 0 PRAC decidiu incluir estas RAM
nos RCM destas vacinas mRNA. Na mesma publicagdo, foi também mencionado que as vacinas
Vaxzevria® e Janssen® foram contraindicadas em pessoas que ja tenham tido sindrome de

transudacao capilar [110].
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1.7. O impacto da notificacdo de Reac@es adversas

Desde a criacdo do SNF, verifica-se um aumento crescente e sustentado do nimero de
notificacdes ao longo dos anos. Os dados por ano e por tipo de notificador podem ser consultados
na pagina que disponibiliza as estatisticas das notificacdes de RAM “ Evolugéo” [111].

Segundo o gréafico do Infarmed relativo a notificagdo de reagBes adversas, ocorreram
78145 notificagBes ao SNF entre os anos 1992 e 2020. Nos Ultimos anos, verificou-se um aumento
gradual e uniforme, a excecao do ano 2020, em que se verificou uma diminuicdo do nimero de
RAM face aos dois anos anteriores. Nos anos 2018, 2019 e 2020, verificou-se um total de 10819,
11585 e 8801, respetivamente [111].

De acordo com o grafico disponibilizado pelo Infarmed sobre a “Evolucdo das Notificacdes
de RAM recebidas no SNF entre 1992 e 2019”, o Farmacéutico corresponde ao 3° profissional de
saude que mais notifica, anualmente [111].

Segundo um inqueérito realizado pela EMA no ano de 2017, 85% de todos os profissionais
de saude tinham detetado no minimo uma RAM, no entanto 14% destes nunca tinham realizado
uma notificagdo. Ainda segundo este estudo, os farmacéuticos foram os que se mostraram mais
informados sobre a notificacdo de RAM, incluindo dos medicamentos sujeitos a monitorizacao

adicional. Em contrapartida, os utentes foram os que mostraram menor grau de informacéo [104].

2. Enquadramento Prético

A idealizacdo deste projeto surgiu quando, em dialogo com um membro da equipa, troquei
impressdes sobre as reacdes adversas associadas as vacinas contra a COVID-19 que se tinham
verificado até entdo e sobre a quantidade de utentes que as referiam durante o atendimento ao
balcéo.

Partilhamos situacdes de varios atendimentos telefénicos e de vérios atendimentos ao
balcdo, em que o0s utentes reportavam esses eventos e nos questionavam sobre a sua
causalidade, a sua duracdo e as possiveis consequéncias. Constatamos que grande parte da
populacdo se mostrava preocupada quanto a relacdo dessas reacbes com a vacinagdo e
relativamente a implicacéo que as mesmas teriam na sua saude futura. Por outro lado, concluimos
que estes ndo tinham conhecimento suficiente sobre o conceito de “farmacovigilancia”, sobre a
existéncia SNF em Portugal e sobre a importancia que este tem na monitorizacdo da seguranca
dos medicamentos, na protecao do utente e da salde publica. Desta forma, percebemos que seria
util aumentar o grau de literacia da populagdo em relacéo a este tema, dando-lhes a conhecer o
método de notificacdo de RAM, tanto no contexto do processo de vacinacdo em Portugal, como
também no contexto da medicacdo em geral.

Posteriormente, questionei alguns elementos da equipa da FQF quanto ao seu grau de
conhecimento sobre a farmacovigilancia, mais concretamente sobre o0 método de notificacdo de
reacOes adversas e o conceito de medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional. Percebemos
que a classe farmacéutica necessita de ser estimulada a notificar RAM e a melhorar cada vez

mais 0 seu conhecimento nesta tematica, de modo a dar resposta as questdes que surgem
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diariamente nos atendimentos e de forma a estar apta a prestar todas as informacfes sobre os
medicamentos, incluindo os medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional.

Assim sendo, decidi dirigir este tema aos utentes, mas também aos elementos da equipa.

3. Objetivos do projeto

Este projeto teve como objetivo a sensibilizac@o dos utentes e dos profissionais de salde
sobre a relevancia da Farmacovigilancia, do SNF e da notificacdo de RAM para a otimizacédo da
seguranca dos medicamentos que se encontram em comercializacdo. Além disto, também foi meu
objetivo aprofundar o conhecimento de ambos sobre o conceito de medicamento sujeito a
monitorizacdo adicional.

Por outro lado, através do conhecimento adquirido, pretendi obter competéncias que
melhorassem a minha abordagem ao utente durante a dispensa de medicamentos e a minha
capacidade de esclarecimento de duvidas, assim como a de todos os elementos da equipa.

Estando ciente da importancia da notificagdo de RAM para que todas as informacdes
possam ser analisadas de forma competente pelas entidades reguladoras, especialmente no caso
de um medicamento sujeito a monitorizagcdo adicional, este projeto visou igualmente estimular os
utentes a efetuar notificacdes de forma espontanea, assim como o0s elementos da equipa,

enquanto “profissionais de saude”.

4. Métodos

Para a abordagem aos utentes, pretendia que a minha informacdo fosse transmitida a
populacdo em geral. Assim sendo, optei por elaborar uma publicacdo para o Instagram® e
Facebook®, duas redes sociais as quais grande parte da populagdo adere (Anexo Xl). Para tal,
utilizei a ferramenta Canva®, o site do Infarmed e outras referéncias bibliograficas recentes.

Para a abordagem a equipa, optei, mais uma vez, pela disponibilizacdo de um video em
formato PowerPoint® (Anexo Xll), via e-mail, de modo que este fosse visualizado em horério
conveniente e as vezes que fosse necessario. Adicionalmente, enviei também um inquérito pos-
formacao, para avaliar o impacto da mesma (Anexo Xlll). Comparativamente a publicacdo para as
redes sociais, esta formac@o apresentava conteddo mais especifico e mais dirigido aos
farmacéuticos, com inclusdo de estatisticas, da explicacdo detalhada do método de submissdo
enquanto “profissional de saude” e de informacdo relativa aos medicamentos sujeitos a

monitorizacao adicional mais frequentemente dispensados em farméacia comunitaria.

5. Resultados e Discussao

Relativamente a publicacdo nas redes sociais, posso concluir que a mesma foi bem-
sucedida, uma vez que alcancando um numero de reacbes superior & média das restantes
publicacdes da FQF. Além do excelente alcance que conseguiu, a reacdo dos utentes foi positiva
e causou algum impacto. Durante o atendimento, alguns utentes referiram que a informacéo lhes

foi muito Gtil e que Ihes permitiu perceber que, ao contrario do que pensavam, o processo de
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notificacdo estd ao alcance de todos, é relativamente facil e extremamente rapido. Os utentes
passaram a sentir-se mais estimulados a notificar reacdes adversas.

No que concerne a formacao interna, a equipa fez um balango bastante positivo da
mesma. De acordo com os resultados dos 11 elementos da equipa que responderam ao formulario
poés-formacao (Anexo XIV), todos consideraram um tema bastante relevante, avaliando com a
cotacdo méaxima. A questdo “como classifica a formag&o realizada?”, com uma escala de resposta
de 0 a 5, 10 elementos selecionaram a opc¢édo 5 (“muito boa”), resposta maxima e 1 elemento
optou pela opcéo 4. A questdo “Considera que aprofundou e adquiriu conhecimentos sobre o tema
€ que 0s mesmos serdo Uteis para o0 seu desempenho como farmacéutico?”, todos os elementos
responderam a opg¢do “sim”. Nenhum dos inquiridos demonstrou a existéncia de duvidas,
comentarios ou sugestBes. Além disso, pessoalmente, todos os elementos da equipa que
visualizaram a formacao referiram que, apés a mesma, tém mais consciéncia da importancia da

monitorizacdo e sentem-se mais estimulados e preparados para notificar RAM.

6. Concluséo

O farmacéutico deve prestar toda a informacao ao utente, pois € peca fundamental para o
uso responsavel do medicamento. E essencial que o utente tenha conhecimento da importancia
do medicamento e do seu uso correto, de forma a diminuir o risco de reacdes adversas e a
contribuir para o sucesso da terapéutica. Desta forma, este projeto foi uma mais-valia para os
profissionais de saulde, pois 0os conhecimentos adquiridos na formacdo serdo, com certeza,
transmitidos aos utentes da melhor forma possivel, durante a dispensa de medicamentos,
sobretudo os medicamentos sujeitos a monitoriza¢ao adicional.

O facto de ter conseguido estimular a equipa a notificar qualquer suspeita de RAM foi
também um ponto muito positivo, pois através da notificagdo garante-se que todas as novas
informacdes que surjam possam ser analisadas de forma eficiente pelas entidades reguladoras e
torna-se possivel a monitorizacdo do medicamento ao longo de todo o seu ciclo de vida.

Os utentes também devem ser estimulados a notificar todas as suspeitas de reacfes
adversas observadas com os medicamentos, principalmente no caso dos medicamentos sujeitos a
monitorizacao adicional, pois desta forma permitem igualmente uma andlise eficaz de todas as
informacdes, contribuindo também para a seguranca da medicacéo.

Considero que, a partir de agora, tanto os profissionais de saide como o0s utentes estao
mais cientes da importancia de continuar a monitorizar todos os medicamentos apos a AIM.
Certamente, no futuro, irdo contribuir mais para a monitoriza¢&o.

Por outro lado, a promog¢édo do aumento da literacia em salde da populacao torna-se cada
vez mais importante para combater a avalanche de noticias falsas que surgem em torno das
reacOes adversas as vacinas e a restante medicacao.

Em suma, considero que cumpri 0 meu objetivo de aumentar o grau de conhecimento da
populagdo sobre o SNF, mas também o objetivo de dar ferramentas Uteis aos profissionais de
salide na abordagem ao utente. Através de todas as atividades, pude contribuir para melhorar o

funcionamento do SNF.
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O meu percurso ao longo destes quatro meses permitiu-me um enorme enriquecimento e
desenvolvimento pessoal e profissional.

Findado este estagio, sou hoje, de facto, eticamente e pessoalmente muito mais rica.
Trabalhar com uma equipa tdo excecional e contactar de forma tdo proxima com os utentes foram
“pegas-chave” para o desenvolvimento da minha vertente humana, mas também para adquirir o
profissionalismo que esta profissdo exige e, sem duvida, para desenvolver as minhas capacidades
de comunicacdo. Ao longo dos atendimentos que realizei, tentei transmitir todos os valores e
principios que fui melhorando em mim, entre os quais, a empatia, a tolerancia e a compreensao.

N&o obstante, o enriquecimento profissional que retiro advém também de todas as tarefas
que tive a oportunidade de desempenhar, assim como da realizacdo dos meus projetos e das
formagdes em que participei. Além disso, pude colocar em pratica muitos conhecimentos tedricos
que adquiri e consolidei.

Durante este periodo, pude perceber o impacto que o farmacéutico pode ter na promogéo
do uso responsavel do medicamento e, consequentemente, na promog¢do da saude, devido a
proximidade que tem com a comunidade e ao vasto conhecimento que possui.

Termino este estagio com a certeza de que aprendi muito. No entanto, tenho consciéncia
que necessito de continuar a desenvolver as minhas competéncias. Apés a realizacdo dos meus
projetos e a realizacdo das diversas atividades farmacéuticas, constato que o farmacéutico deve
primar pelo seu conhecimento e, evidentemente, por um aconselhamento de exceléncia, e, por
isso, sei que me é exigida uma formacgdo continua.

Procurarei sempre fazer uso dos ensinamentos e das ferramentas que toda a equipa me
transmitiu, de forma a ter capacidade de responder as necessidades e preocupac¢des de cada
utente, ao longo de todo o meu futuro profissional. Pretendo servir sempre a populagéo da melhor
forma possivel e ter um papel interventivo junto da mesma.

Estou certa de que cumpri todos os objetivos propostos e sei que, atualmente, me
encontro muito mais preparada para os desafios do meu futuro profissional. Este estagio tornou-
me um ser humano melhor e uma profissional de salide muito mais competente, em todas as suas

vertentes.
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Anexo | - Formac®es realizadas durante o periodo de estagio.

Formacéo Data Duracgéo
Bayer: Canesten ® 12/05/2021 30 min.
Webinar — “Obstipacéo e diarreia: como 18/05/2021 1h30min.

desbloquear de forma natural?” (Escola de

Pé6s-Graduacdo em Saude e Gestao)

Webinar — “Intervengao Farmacéutica na 24/05/2021 1h30min.
Psoriase” (Escola de P4s-Graduagdo em

Salde e Gestao)

Bayer: Bephantene ® 07/06/2021 30 min.
Webinar — “Nutri¢éo Infantil” (Hollyfar) 30/06/2021 1h30min
Bayer: Aspirina ® 01/07/2021 30 min.

Filorga ® (Vinopure) 30/08/2021 30 min.

Bayer: Supradyn ® 31/08/2021 30 min.
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Anexo |l - Seguranc¢a de alguns farmacos na gravidez.

Analgésicos

Paracetamol Seguro

. Sobretudo no primeiro e terceiro trimestre
Diclofenac, Ibuprofeno Uso r(.epe.tldo 4| (nesteultimo por risco de encerramento
e outros AINES contraindicado precoce do canal arterial)

Antieméticos

Doxilamina +Piridoxina Seguro ————— Nausefe ®
12 linha

Metoclopramida
Segu ro Deve ser evitado no primeiro trimestre pelo

risco de malformagdes orofaciais, estando
. . reservado nesta fase apenas para situacées
Ondansetrom Riscoassociado ———————————* refratarias

Antidiarreicos/laxantes

Efeitos adversos no feto e ndo ha estudos
adequados e bem controlados em humanos,
Loperamida S0 associady ——————————o | mas os beneficios potenciais podem justificar
o uso do medicamento em mulheres
gravidas, apesar dos riscos potenciais.

Bisacodilo Deve ser evitado
Antiacidos

Alginato de sddio + Bicarbonato de sédio Seguro
+ Carbonato de célcio (Gaviscon ®)

Lactulose Seguro

Probiéticos Seguro

Macrogol 400 Seguro

Psicofarmacos Antibioticos

Fluoxetina Baixo risco Fosfomicina Seguro

Sertralina Baixo risco Aminoglicesideos, Penicilinas Baixo risco
EamTenns Risco elevado ) )
I Associada a malformacdes cardiacas | Toxicidade 6ssea e das cartilagens no
feto
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Anexo lll - Beneficios da pratica de exercicio fisico durante a gravidez.

Menor incidéncia de:
Ganho de peso gestacional excessivo
Diabetes mellitus gestacional
Disturbios hipertensivos gestacionais- pré-eclampsia (reduzindo o
stress oxidativo e, portanto, melhorando a funcéo endotelial).
Nascimento prematuro
Cesariana

Menor Peso ao nascer

Maior incidéncia de:

Parto vaginal

QUEIJA FERREIRA

FARMACIA - PORTO
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Anexo |V - Seguranca de alguns farmacos na amamentagéo.

Analgesicos

Paracetamol
Ibuprofeno
Diclofenac

Acido acetilsalicilico

Codeina

Morfina

Antiemeéticos

Metoclopramida
Ondansetrom

Domperidona

Psicofarmacos

Lorazepam

Alprazolam

Antidepressivos SSRI

Antidepressivos TCA

Diazepam

Bromazepam

Seguro —,—

A imaturidade das vias metabolicas
pode proteger uma crianga de
drogas toxicas metabdlitos

Seguro

Seguro

Risco associado

Risco associado

O acido salicilico & excretado no leite
materno em doses muito elevadas.
acidose metabolica

Sonoléncia infantil, apneia
inexplicada, bradicardia,

Alternativa em relacao a codeina

cianose, sedacao, depresséao
do sistemanervoso central,
morte...

Antidiarreicos/laxantes

Seguro Loperamida Seguro

Seguro Bisacodilo Seguro

Seguro Lactulose Seguro

Antibioticos
s s
Seguro Efeitos Gl
macrélidos
Seguro Risco associado
|
Seguro

Hiperbilirrubinemia, anemia hemolitica
(défice de G-6-FD)

Risco aSSOCladol—l—'l Sedacdo, letargia |

Risco associado

57



CE
o
Relatorio de Estégio Profissionalizante | Farméacia Queija Ferreira QUEIJA FERREIRA

FARMACIA - PORTO

Anexo V - “O meu Guia para a Gravidez”, elaborado no ambito do projeto I.

O que levar na mala da
maternidade?

O meu Guia
para a Gravidez

PARA A MAE

Arejadores de Creme de Cuecas descartaveis
mamilo ou discos protegdo para e/ou pensos
de amamentagao os mamilos higiénicos

= Camisas/pijamas » Soutiens de
amamentacao amamentagao

» Toalhas banho e * Produtos de

chinelos higiene pessoal QUEUA FERREIRA
FARMACIA - PORTO

PARA O BEBE

geral@farmaciaqueijaferreira.pt
225511619 | 931 374 925

Fraldas Creme para muda Produtos banho da - Si o
descartaveis de fralda e hidratagdo se&unda SEED 2
Sabados, Domingos e Feriados | 9h - 22h

* Chupeta ¢ (Cadeirinha de s
(opcional) transporte
®mrorto ) o
* Roupa, gorro e ¢ Fraldas de pano e Rafaela Mouréo - Farmacéutica estagiéria
manta toalha de banho @ et Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas
Nio esquecer | e
* Boletim de Salide da Gravida Radarieclar;
* Cartdo de Cidaddo 5 A~ i i
W el : farmacia queija ferreira
- z . =
Suplementacao Exames ecograficos Medicacgao
A alimentac¢do ndo é suficiente para suprir o aumento Auxiliam o rastreio do progresso da gravidez e os Alguns farmacos podem atravessar a placenta e
das necessidades em micronutrientes que ocorrem diagnésticos de varias condi¢oes que o feto pode provocar malformagdes congénitas e outros efeitos
durante a gravidez. apresentar, como o caso de malformagdes. farmacolégicos adversos no embrido e no feto.
Para otimizar a saide da gravida e do Favorecem a adaptacéo a gravidez e diminuem a ¢ Avaliar se os beneficios para a mae
bebé a OMS" recomenda a ansiedade. sdo superiores aos riscos para o feto.
suplementagéo de: « Sempre que possivel, optar por
tratamento nao farmacolégico.
Acido Na gravidez de baixo risco, estdo
fofico recomendados: : .
¢ & Analgesia:
Em contextos especificos (avaliagao médica): *1° trimestre: 11 - 13 semanas + 6 dias 3
- 2° trimestre: 20 - 22 semanas 3 Paracetamol (MNSRM™" ): seguro
+ 3¢ trimestre: 30 - 32 semanas Uso repetido de AINES: contraindicado
Exel'CICIO FfSiCO Vacinat;io & Nauseas e vomitos:
Metoclopramida (MSRM™"): seguro
Recomendado desde o 1° trimestre, até ao parto, Permite que a gravida produza anticorpos contra ilamina + Piridoxina ( - MSRM): seguro
3 a 4 vezes por semana, durante 30 a 60 min. determinadas doengas, que séo transferidos para o N . oy
. feto, conferindo-lhe de nos primeiros meses o] rom (MSRM): deve ser evitado no 1° trimestre
° :e"e""“: | de vida, antes que ele possa ser vacinado.
£ eso gestacional excessivo & " o
% Diabetes mellitus gestacional X Diarreia:
‘c| Doengas hipertensivas gestacionais : ;
gl Parto prematuro e por cesariana — C°:et:‘: :‘:l"s::a‘:"'_‘::‘é'::;qa:;g;de LOPeramlda (MNSRM}. deve ser evitado, a menos que
21 Baixo peso ao nascimento i P g o beneficio supere o risco para o feto
Probiéticos (MNSRM): seguros
= = agripe Nermasda  Contra o virus Influenza, evitando
Tipos de exercicio complicagdes graves na gravidez; . B
Caminhar, ciclismo estacionario, exercicios Vaglna contra & Obstipacdo:
aerobicos, dangar, alongamentos e hidroginastica Normags Contra o virus Sars-CoV-2, prevenindo | actulose (MNSRM): seguro
L doenga grave durante a gravidez;
N Macrogol 4000 (Dulcosoft® - MNSRM): seguro
40 esquecer
* Hidratacdo frequente 2°e 3° trimestre .
 Evitar deitar de costas por longos periodos 7 Azia:
* Adequacdo da intensidade Vacinas inativadas Alginato de sédio + Bicart de sédio +
Vaclnas vivas X Carb de calcio ( ®- MNSRM): seguro
Sinais de alarme Pod, i3S @ o o
Caey 5 odem ser administradas antes, depois ou em
Dor, diminui¢do de movimentos e
X Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico,

fetais, tonturas, hemorragia genital...
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Anexo VI - Publicagéo para as redes sociais da FQF, elaborada no ambito do Projeto I.

O LEITE MATERNO
E
AS FORMULAS INFANTIS

-

4>

P

® £ um alimento Onico e exclusivo da espécie humana;

® Apresenta elevado valor nutricional;

® Adequa-se as nec idades do lactente e do seu crescimento;
® Est3 iado & preven¢3o de d ¢as como diabetes mellitus tipo 2,
obesidade e distirbios gastrointestinais.
g
Agua:
Macronutrientes:
- Lactose
- Lipidos
- Oligossacaridos
- Proteinas

Micronutrientes:
- Vitaminas e minerais

Componentes bioativos:

- Fatores dec i e Fatores i 16gi . .
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farmacia queija ferreira

SPGP

Sociedade Europeia de

de Pediatria

Hepatologia e Nutrigo

Recomendam que se promova a amamentacio em exclusivo até ao 6° més,
mantendo-se enquanto se processa a diversificagdo alimentar, até pelo
menos 3o segundo ano de vida.

A Férmula infantil comercial & a Fonte de nutrigdo mais
semelhante ao leite materno e mais segural! & w4

Introdug3o no mercado rigorosamente regulamentada!

Tal como o leite materno, a Férmula infantil comercial garante ao bebé:

{1 || crescimento E

Vv A proteins é essencial para o crescimento do lactente.

v O teor proteico do leite materno & mais clevado nos primeiros
meses de amamentacio, decrescendo com o tempo, adaptando-se 3
velocidade de crescimento do lactente.

No entanto, = xcesso de Proteina estd associado a
desenvolvimento de cxcesso de peso e obesidade.

FORMULAS INFANTIS COMERCIAIS

V' Apresentam adequac3o proteica qualitativa e quantitativa.

v Férmulas para lactentes com teor proteico de 1,8 9/100 kcal e Férmulas de
transi¢ao com teor proteico de 1,6 g/100 kcal.

S30 mais vantajosas no que diz respeito a um cresci saudavel
e

epr ¢3ode de peso e obesidade

5. 2016 Nutrient inteskes i corly Mo nd ris of cbesty. Internatonal Joumal of Environmental Research and Puble Heath, 156} Disponivel e
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v

LEITE MATERNO @

V' Osoligossacaridos do leite humano (HMOS) tém um papel crucial
no condicionamento de um microbioma saudavel, cujo objetivo é
aimunidade e a preveng3o de infegdes e alergias.

/ Existem mais de 200 HMOS identificados, cuja concentracio varia
ao longo da lactagao.

S3o importantes sobretudo na primeira Fase da vida.

FORMULAS INFANTIS COMERCIAIS

v/ Promovem a imunidade do lactente, através da introduc3o dos
HMOS adequados.

LEITE MATERNO @é@

v Os probidticos presentes no leite materno apresentam um
papel muito importante na s=0de do trato gastrointestinal.

v contribuem para a preveng3do de distirbios gastrointestinais
funcionais:

¢ Cdlica infantil

* Regurgitagao

* Obstipagao

* Dor abdominal

FORMULAS INFANTIS COMERCIAIS

V' Otimizam o conforto do lactente, através da introdugdo de
probidticos presentes no leite materno.
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' farmacia quelja ferreira

Formulas infantis caseiras e
leites de outras espécies:

X) Desadequados e desaconselhados!

Podem provocar:

A Desequilibrios nutricionais e doengas associadas;
/\ Reagdes alérgicas;

A Doengas transmitidas através dos alimentos.

Opte sempre por produtos infantis comerciais e
: regulamentados.

QUER SABER QUAL E A FORMULA
INFANTIL ADEQUADA A IDADE E AS
NECESSIDADES DO SEU BEBE?

InfForme-se com O seu
Farmacéutico!

farmacia queija ferreira
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Anexo VIl - PowerPoint elaborado no ambito da formacao interna do Projeto I.

PORTO

FACULDADE DE FARMACIA
(3) UNIERSIDADE DO PORTO

QUEIJA FERREIRA

FARMACIA - PORTO

Necessidades e
Cuidados da
Gravida e do Bebe 4

Farmacéutica Estagiaria: Rafaela Mourao

Projeto desenvolvido no ambito do estagio profissionalizante | MICF

Necessidades e Cuidados da Gravida e do Bebé

Medicacao na
gravideze na e———
amamentacao

A Gravidez

A gravidez é um periodo de grandes alteragdes e processos fisioldgicos e
metabdlicos

Finalidade:

+ Garantir o adequado desenvolvimento e crescimento do feto
+ Garantir a sobrevivéncia materna

E essencial a existéncia de cuidados nutricionais gestacionais e pré-gestacionais
adequados, que incluem:

e
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Consequéncias da insuficiéncia de cuidados gestacionais

0 desenvolvimento fetal no
Utero de mées obesas pode

modificar irreversivelmente Deficiéncias nutricionais
vias bioldgicas e

) maternas aumentam o
metabdlicas, o que pode ¢

risco de:
originar: ===

Alguns exemplos

Suplementacao na Gravidez

As alteragdes fisiolégicas e metabdlicas durante a gravidez desencadeiam um aumento das
necessidades energéticas e nutricionais:

® |ligeiraalteragdo das necessidades caldricas e de macronutrientes durante a gravidez.

® Aumento elevado das necessidades de micronutrientes.

¥

A alimentagado néo € suficiente para suprir o incremento destas necessidades.

Desta forma, a OMS recomenda a suplementagao de diversos micronutrientes durante a gravidez:

Suplementacao na gravidez:

A partir de dois meses antes da concegéo, até trés meses apos a concegao:
® Recomendacédo de 400 pg/dia em mulheres que pretendem engravidar;

® 5 mg/dia em caso de alto risco de DTN ou deficiéncia de folato (crianca anterior
com DTN, uso de anticonvulsivantes, diabetes mellitus pré existente).

+ A ingestdo de &cido félico estd associada ao .
desenvolvimento morfolégico do embrido, visando a
redugéo do risco de defeitos do tubo neural no bebé

Envolvido na sintese de DNA: como doador do grupo
“metilo”, o 4cido félico tem o potencial de modificar
epigeneticamente a expressdo genética, em genes
relacionados com metabolismo, crescimento e
regulagéo do apetite.

Uma meta-andlise recente mostra que a suplementacéo de &cido félico durante a gravidez reduz em 33% o
risco de transtornos do espetro do autismo em criangas.
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Suplementacao na gravidez:

Ferro

As necessidades de ferro durante a gravidez aumentam para mais do dobro das necessidades existentes antes da gestagéo,
devido as exigéncias fetais e a expanséo dos glébulos vermelhos maternos.

Aingestdo por si s6 ndo assegura as necessidades da gravidez devido a baixa
biodisponibilidade, pelo que a suplementagdo com ferro elementar é recomendada
para todas as mulheres gravidas (na auséncia de contraindicacdes):

30 mg/dia - 60 mg/dia durante a gravidez.

®  Deficiéncias maternas em ferro resultam principalmente em anemia por deficiéncia de ferro (IDA), que pode estar associada a
S y e Zi i

Risco aumentado de concentragSes de hemoglobina a termo superiora 130 g /l;
Sobrecarga de ferro associada a efeitos colaterais e resultados adversos da gravidez (BPN, hipertens&o materna).

Suplementacao na gravidez:

A suplementacdo com iodo é necessaria para a maturacéo e adequado desenvolvimento do sistema nervoso central do
feto.

Durante a pré concegéo, gravidez e amamentagéo:

Recomenda-se a suplementagdo com 150-200 pg/dia de iodeto de potdssio.

Contraindicagdo: patologia da tirdide.

® A deficiéncia de iodo esté associada a efeitos potencialmente prejudiciais na gravidez, incluindo
,bem como e

A suplementacéo de iodo é recomendada em muitas regides com deficiéncia materna de iodo leve a moderada, mas os
beneficios de longo prazo e seguranga da suplementagéo de iodo ndo s&o claros e precisam de mais investigacéo.

Suplementacao na gravidez:

Em populagGes com ingestdo de calcio diaria reduzida recomenda-se a
suplementagdo de mulheres gravidas em risco com 1,5 - 2,0 g/dia de calcio
elementar.

® O célcio é essencial para o desenvolvimento esquelético fetal, essencialmente no terceiro trimestre.

® Importante para a prevencao da em mulheres com ingestdo de célcio diminuida e com alto
risco de doencas hipertensivas.
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Suplementagao na gravidez:

Vitamina A

A suplementagdo com vitamina A apenas é recomendada a mulheres gravidas em regibes
geograficas onde a deficiéncia em vitamina A é considerada um grave problema de satde publica.

Esta recomendagdo substituiu a recomendacado anterior da OMS - Diretrizes: suplementagdo
de vitamina A em mulheres gravidas (2011).

®  Asuplementacéo de vitamina A € importante para evitar cegue s noiums

®  Evidéncia de certeza moderada mostra que a suplementac&o, em populag8es com deficiéncia de vitamina
A, durante a gravidez, provavelmente reduz a anemia materna

A vitamina A pode provocar toxicidade para a mée e para o feto, provocando malformages congénitas, quando
a ingestdo excede 10.000UI diariamente ou 25.000 Ul semanalmente.

B-caroteno (precursor da vitamina A) pode ser preferivel porque o excesso de b-caroteno néo é conhecido por
causar defeitos de nascenga.

Medicacao na gravidez

Alguns farmacos podem atravessar a placenta e provocar malformacoes congeni
adversos no embrido e no feto.

e outros efeitos farmacoldgicos

Cerca de 1% das anomalias congénitas sdo induzidas por medicamentos.

Nota: Quando se aprova a comercializagdo de um medicamento, o conhecimento relativamente a gravidez € limitado
aos estudos em fase pré-clinica em animais e a exposicdo humana acidental durante a gravidez.

Quando ocorre inadvertidamente exposicdo aum farmaco teratogénico ou a um farmaco com um perfil pouco conhecido

Analgésicos Antidiarreicos/laxantes
Efetos adversos no feto @ ndo hd estudos
adequados e bem controlados em humanos,
« | mas os beneficios potenciais podem justficar
Sobretudo no primeiro e terceiro trimestre 0 uso do medicamento em mulheres
(neste GlSmo por risco de encerramento gramdas. apesar dos rscos potenciais.
precoce do canal artenal) _ I
Antiemeticos Antiacidos

. Nausofo ® |
1* linha
Deve ser ewtado no primeiro tnmestre pelo
fisco de malformagdes orolaciais, estando

reservado nesta fase apenas para situagdes

Psicofarmacos Antibioticos

Associada a malformagdes cardiacas Toxicidade 6sseae das cartiagens no
feto
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Exames ecograficos

® Auxiliam o rastreio do progresso da gravidez e os diagnésticos intrauterinos de varias condigdes que o
feto pode apresentar, como o caso de malformagées.

Na gravidez de baixo risco estdo recomendadas:

NoRMA =T ift @

DA DIREGAO-GERAL DA SAUDE e

® Apresentam importante valor psicolégico, pois favorecem a adaptagdo a gravidez, a ligagdo materno-fetal
e diminuem a « oo a0 - damae.

s

I s 20T, s 32VDSA0TE teos
71 Smd, S, Zisiga L, bguenda, MT @l T M9, 22 1-38 e /004 0o 10100/ 00T T 01809 .

Exercicio Fisico na gravidez

Beneficios: Nao esquecer:
Diminuig&o da incidéncia de: < Hidkatacho frequente
«  Peso gestacional excessivo e Diabetes mellitus gestacional < z‘f}:‘g‘:‘tﬂf de costas por longos
LB hip : e e )
«  Parto prematuro e por cesariana + Adequagéo da intensidade
+  Baixo peso ao nascimento
Tipos de exercicios: Sinais de alarme:
Caminhar, cicli i i ici bicos, dancar, Dor, diminuicdo de movimentos fetais, tonturas,
I e hidroginasti hemorragia genital...
6l Bomgrafia V, Sacame G A DIT2IEAY AT/ /e 0m10.014). 503207701 0B,

Vacinagao na gravidez

A vacinagdo durante a gravidez permite que o corpo da gravida crie

Esta protegdo ndo € apenas para a mas também para o feto,
uma vez que a gravida passa alguns
desses anticorpos para o bebé, conferindo-lhe
antes que ele possa ser
vacinado. No entanto, a imunidade diminui com o tempo.

Os recém-nascidos ainda ndo tém um sistema imunologico totalmente
desenvolvido, o que os torna particularmente vulneraveis a infegoes.

5 Cemter of Dianae Camiot an Prevanton BEgRancy 7 Vaconss
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Vacinagao na gravidez

m ©/2e. @0os: [N

Vacinasvivas: contraindcadasx
(desde o més anterior a gravidez até ao termo desta, pois existe o risco, ainda que :I'}\%fgleITLADE 2020
remoto, de 0 microrganismo vivo atenuado ser transmitido ao feto) VACINACAO

Vacinasinativas: muito seguras V podem ser administradas em
(tanto para a mée, como para o filho) simultdneo, antes ou depois, de
produtos contendo
(Se possivel, no 2° e 3° trimestres, a fim de evitar a associacéo temporal entre as imunoglobulinas, nomeadamente
inas e algum | problema com o feto) J anti D, desde que em locais

anatomicos diferentes

Durante a 202 a 36° semana de cada gravidez;
Protege contra a tosse convulsa, que pode ser fatal para o recém

nascido.

Administrar, se indicadas. 1, Vi, Ment,
n23

Vacina contra a Protege contra o virus Influenza, evitando complicagdes graves
gripe durante a gravidez.

A partir da 21 semana de gestagdo, depois da ecografia
morfolégica e respeitando um intervalo de 14 dias da toma de
qualquer outra vacina.

0] Dinec20Garat @b Sxde Progam Nsgon! 66 Vachacto 2010 OGS 2020 02pav

Medicagao na amamentacao

_A presenga de um medicamento no leite materno pode néo significarum risco para o bebé!

Apesar da maioria dos medicamentos ser transferida para o leite materno, grande parte
deles s3o indicados naamamentagéo, pois a transferéncia ocorre em niveis que ndo sdo
nocivos para o lactente.

Ponderar beneficios/riscos, tendo em conta:

°© o0 s

|
Necessidade da Efeitos na Extenséo da absorgéo Extensdo da Potenciais efeitos adversos
medicagéo e duragioda  produgéo de leite pelo lactente excregéono leite  no lactente (mais frequente
materno em menores de 2 meses)

terapia

& fonlnd, DupaMs am m27/dotomm/ 1. 1020t B3

41150, 5. Momee 30004t NEGC380n Lk 1 Preghancy andL3maton (hcsl PRamicciod) 2nd Thascastes
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® Propriedades quimicas de um farmaco que facilitama <o o0 o leie humans

Alta lipossolubilidade
Baixo volume de distribuigdo

® Farmacos com tempo de semi-vida longa acumulam-se mais no leite humano

Falta de ionizagio

Fraca ligag#o a proteina sérica
materna

Baixo peso molecular

QUEIJA FERREIRA

FARMACIA - PORTO

® Farmacos com alta biodisponibilidade oral sdo mais facilmente absorvido pelo lactente,

Analgeésicos

Acido acetiisalicllico Risco associado

Posancs 2013 Dpones o b/ bedat

o e Antieméticos

0 acido salicllico & excretado no leite
Seguro materno em doses muito elevadas.
. cidose metabdiica

& Seguro

Domperidona Seguro

‘Sonoléncia infarti, apeia

Risco assocladp —————— o cada, bracicarks,

Alternativa em relacao a codeina

1R/¥eT4 Uacandos 12 a o de 221

Antidiarreicos/laxantes

Bisacodilo Seguro

Psicofarmacos Antibidticos
BAactémicos, cefalospornas,

Seguro

m
tidepressivos SSRI Seguro

Efeitos GI

Ant

S Risto associado

Vacinacao extra PNV do bebé

As recomendagoes da vacinacdo extra PNV baseiam-se na evidéncia
cientifica mais recente sobre as caracteristicas dos microrganismos,
as formas de apresentagao e o impacto da doenca no individuo.

Tém em conta a epidemiologia (a incidéncia da doenga, 0s grupos
etarios mais atingidos), as estirpes em circulacdo e as carateristicas
da vacina.

A utilizaggo de vacinas fora do PNV, na maioria das situages, tem
como e baseia-se numa
decisdo individual. A vacina contra a varicela é uma excegdo, na qual a
decisdo individual podera ter implicagbes de saude publica mais
alargadas.

Hiperbilirubinemia, anemia hemolitica
(défice dé G 6.FD)

Veomsges s

ince,_ 59 fewl et 2 gt
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Vacinagao extra PNV do bebé

Duas vacinas conjugadas quadrivalentes ACWY:
Nimenrix® (MenACWY-TT) — a partir das 6 semanas
Menveo® (MenACWY-CRM197) - a partir dos 2 anos

Protege contra o Rota Virus, a causa mais frequente de diarreia Vacina contra
RotaTeq® e Rotarix® rotavirus

Protege contra o virus Influenza. Na idade pediatrica, o risco de
Vacina contra a gripe complicagbes é maior em lactentes abaixo dos 6 meses e nas
criangas com patologia prévia/grupos de risco.

Compostas pelo VVZ vivo atenuado. Em populagdes néo vacinadas,
é uma doenca predominantemente da infancia
Em PT- monovalentes: Varivax® e Varilrix®

20000 w3022 52 Sa00A¢ Ok 0GR FIITCH & S00030E FORGES & FRg s

o 200, ey seccao  o_fna 28208 2 5t

0O leite humano

Alimento Unico e exclusivo da espécie humana;

Apresenta elevado valor nutricional;

Adequa-se as necessidades do lactente e a velocidade de crescimento;

Esté associado a prevengdo de doengas como diabetes mellitus tipo 2, obesidade e disturbios gastrointestinais.

Agua:

Macronutrientes: = jade

I
|
| i
% I
Geene . Academia Amesicana de Pedidtrica, Hepatologia e Nutrigéo oS |
Lidos 1 Pediatria ;
- Oligossacéridos
- proteinas : Recomendam: :
1
. ~ s = 9 s
M. OO S ! Amamentagio em exclusivo até ao 6° més, mantendo-se enquanto se |
| processa a diversificagdo alimentar, até pelo menos ao segundo ano |
Componentes bioativos: { 2 ]
- Fatores de crescimento e fatores imunolégicos . . . de vida.

Formulas caseiras e leites de outras espécies Formulas infantis comerciais

l l

podem provocar:

Reagbes alérgicas graves

Rigorosamente regulamentadas pelas entidades

responsaveis;
Apenas as que cumpram os requisitos minimos
Doengas transmitidas através de estabelecidos e intervalos especificados para 29
nutrientes sdo consideradas aceitaveis para
) ) : introdugdo no mercado.
K
* Hipernatremia; l
*  Hipocalemia;
* Anemia megalobléstica por
deficiéncia de folato; Sdo a fonte de nutrigdo mais seguraquandoa
+  Outros amamentagao nao é possivel!

Desadequados e desaconselhados!
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0 “conceito dos 1000 dias”

. I

Periodo onde varios fatores de risco para a
obesidade sdo detetaveis.

= Desde a concegdo até ao final do 2 ano de vida;
Poderd seralargado para o periodo pré
concecao;

Momento da concegéo: ambiente metabdlico, hormonal, nutricional que resultou do que a mulher vivenciou antes

da gravidez.

Pré concegéo: programar comportamento alimentar, de forma que no momento da concecéo se encontre o

recetéculo ideal para o individuo se desenvolver num ambiente saudavel.

3

A medida que se evolui a maturagéo e cresci com nutricionais desadequados, perde-se a
oportunidade de programar um individuo saudavel no futuro, a curto e longo prazo.

Crescimento

o A presente no Leite humano é essencial

X Apresentam adequagdo proteica qualitativa e
para o crescimento do lactente.

quantitativa
°
, decrescendo Para um crescimento saudavel e adequado e
com o tempo, adaptando-se a velocidade de prevencéo de excesso de peso e obesidade,
crescimento do lactente. sd0 mais vantajosas as que apresentam teor

proteico igual a:

Excesso de Proteina esta associado a
um e
desenvolvimento de

Formulas para lactentes Formulas de transicdo (a partir
dos 6 meses)

Imunidade

® Os oligos rid i e | I séo prebidticos,
estimulam o crescimento de probidticos: tém um papel crucial
no condicionamento de um , cujo objetivo é

ol . ; Foérmulas infantis comerciais:
® Nio sdo digeridos pelo trato gastrointestinal, pelo que

Promovem a imunidade do lactente,
através da introdugdo dos HMOS
adequados.

® Existem identificados, cuja
] na composi¢do de HMOS 0 mais
comum na maioria das maes € o

® Sioimportantes sobretudo na primeira fase da vida.
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Conforto

® Os probicticos presentes no leite materno apresentam um
papel muito importante na - 0 trato gast test

\

Férmulas infantis comerciais:

Otimizam o conforto do lactente,
através da introducdo de probiéticos
presentes no leite materno.

® Contribuem para a prevengdo de

\_} Colica infantil L
Regurgitagéo

Obstipagdo
Dor abdominal

/ Obietivo: melhorar o aconselhamento ao balcao da farmécia. \

O profissional de satide tem uma importancia elevada no aconselhamento
nutricional, alimentar, terapéutico e geral, no que diz respeito a programagao da
concecgdo, a promogéo de uma gravidez saudavel e a programacao da vida
futura do bebé, a curto e longo prazo.

A 4

[PORTO

- FACULDADE DE FARMACIA
UNIVERSIDADE DO PORTO

Obrigada pela atengao!

QUEIJA FERREIRA

FARMACIA - PORTO
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Anexo VIII - Formulario pds formacéo interna, realizado no ambito do Projeto .

Necessidades e Cuidados da Gravida e do Bebe

Como avalia a relevancia do tema abordado?

Pouco relevante Muito relevante

Como classifica a formacao realizada?

Muito ma Muito boa

Considera que aprofundou e adquiriu conhecimentos sobre o tema e que 0s mesmos serdo uteis
para o seu desempenho como farmacéutico?

Sim

N&o

Tem alguma duvida, comentario ou sugestao?

Texto de resposta longa
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Anexo IX - Respostas ao formulério pos formacgéao interna, realizado no ambito do projeto I.

11 respostas

Como avalia a relevancia do tema abordado?
11 respostas

15
10 11 (100%)
5
0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
0 \ \ | |
1 2 3 4 5

Como classifica a formacéao realizada?
11 respostas

15
10 11 (100%)
5
0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
0 \ \ | |
1 2 3 4 5

Considera que aprofundou e adquiriu conhecimentos sobre o tema e que os mesmos serao Uteis

para o seu desempenho como farmacéutico?
11 respostas

® Sim
® Nao

Tem alguma duvida, comentério ou sugestao?

0 respostas

Ainda ndo existem respostas a esta pergunta.
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Anexo X - Medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional que requerem aten¢do especial na
FQF no momento de dispensa.

Broncodilatadores utilizados no
tratamento da doenca pulmonar
obstrutiva crénica
Anticoagulante
Retinoide utilizado no tratamento da

acne

Antiepiléticos

Analgésico
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Anexo Xl - Publicacé@o para as redes sociais da QFQ, realizada no ambito do Projeto IlI.

farmdcia gueija ferreira

A FARMACOVIGILANCIAE A
NOTIFICAGAO DE REAGOES
ADVERSAS

Saiba mais...

Sabe o0 que é a Farmacovigilancia?

A Farmacovigildncia é a ciéncia que se dedica a otimizag3o da
seguranga dos medicamentos, através da detegao, avaliagdo e
prevengao de reagdes adversas associadas a0s mesmos.

Objetivo

PROTEGCAO DO UTENTE E DA
SAUDE PUBLICA

Em Portugal, o Sistema Nacional de
Farmacovigildncia, coordenado pelo
INFARMED , monitoriza a seguranga
dos medicamentos apds a introdugao
dos mesmos no mercado.
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O que & uma Reag3do adversa?
Vulgarmente conhecida por cfeito secundario

Corresponde a um efeito indesejavel e representa uma
resposta nociva e n3o intencional a3 um ou diversos
medicamentos.

...............................................................................................

Porque raz3o as reagoes adversas
devem ser monitorizadas?

Para avaliar comprometimento da salde humana e
verificar se os beneficios sdo superiores aos riscos.

Notificar reagdes adversas permite
garantir uma monitorizag3o eficaz da
seguranga dos medicamentos presentes

no mercado! : '
Saiba como... e <

—

Infarmed. 021

Ao notificar esta a ajudar a:

./ Identificar potenciais reagdes adversas desconhecidas até
ent3o;

./, Quantificar e caracterizar mais adequadamente
reagoes adversas identificadas previamente;

./ Implementar medidas que permitam minimizar o risco da sua
ocorréncia;

' Auxiliar as entidades reguladoras a ponderar beneficio-risco.

Sofreu uma reagao adversa a um
medicamento ou vacina?

5% b Notifique ja!
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NotiFicar é Facil!

1. Aceda ao Portal RAM, do Infarmed;

Utente

3. Preencha os campos obrigatdrios e
opcionais com a totalidade da informagao
existente;

(identificagdo do medicamento, descrigao da reagdo
adversa, sexo e idade, Formas de contacto, outros)

l 4. Submeta a notificag3do.

Infarmed. 021, [online] Disponivel

O que acontece apos a notificagdo ?

N\
Receberd um =-mail de confirmacio com o respetivo n® de

submissdo, que sera posteriormente utilizado em
contactos relativos a notificag3do.

" ‘L Farmacéuticos é responsavel pela
avalia¢do e analise da notificagao.

& a
&. . v ﬁ Uma equipa de médicos e
r <

Se areagao for considerada grave,
receberd informag3o relativamente ao

resultado da avaliagao efetuada.

Al
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farmacia queija ferreira

Peca ajuda ao seu farmacéutico.
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Anexo Xl - PowerPoint elaborado no &mbito da formagé&o interna do Projeto Il

Farmacovigilancia

e T

Farmacéutica Estagiaria: Rafaela Mourao qyeja rerreira
Al

PORTO

Projeto d i bito do estégi ionali |MICF

FACULDADE OF FARMACA
UNVIRSIDADE DO FORTO

Farmacovigilancia

Segundo a OMS..

@;@, World Health
NS Organization

A Farmacovigilancia tem a finalidade de
otimizar a seguranca dos medicamentos,
através da detecao, avaliacao e prevencao de
reacoes adversas associadas, determinando a
sua incidéncia, importancia e causalidade com
os medicamentos, para protecao do utente e
da Saude Publica.

O que é uma Reacédo adversa?

QUma reacdo adversa a um medicamento (RAM) corresponde a um efeito indesejavel de
um medicamento e representa uma resposta nociva e nao intencional a um ou diversos
medicamentos.

* Vulgarmente conhecida por efeito secundario LA
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Porque razao as reacoes adversas devem

ser monitorizadas?

Antes da Autorizacao de introducao no mercado (AIM) a nivel nacional ou da UE , todos os medicamentos sao
sujeitos a uma fase experimental, onde sao alvo de estudos rigorosos, os denominados ensaios clinicos, que visam
comprovar a existéncia de qualidade, mas também eficacia e seguranca.

No entanto, € também necessaria uma monitorizacao das reacoes adversas apos a obtencao de AlM, durante todo o

ciclo de vida do medicamento.
Periodo de * Periodos de tempo alargado

Periodos de tempo definidos. comercializagdo * Numero alargado de participantes

« Condicoes controladas.
Numero reduzido de participantes

« Detetar reacoes adversas raras
* Detetar reacoes adversas de

surgimento tardio

Permite verificar se:
Beneficios sdo superiores aos riscos 1\ | I}

Comprometimento da saude

Ensaios clinicos

+ Detetar as reacoes adversas
mais comuns

Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNF)

Q Criado em 1992;
Ip Infarmed
Q Constituido por A oMedcanerto

v Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos do INFARMED, |.P,,
que o coordena;

Cada URF promove acbes de
formacao junto dos notificadores e

v’ 10 Unidades Regionais de Farmacovigilancia (URF) em Guimaraes, avalia as notificacdes de reacoes
em Braga, no Porto, em Coimbra, na Covilha, Lisboa, Evora, Faro, adversas a medicamentos. (RAM)
Ponta Delgada (Acores) e Funchal (Madeira). ocorridas  nas  respetivas  areas

geograficas

QO De notificagao obrigatoria e Carater descentralizado

O SNF monitoriza a seguranga dos medicamentos apos estes obterem autorizagao de introdugao no mercado
nacional, avaliando os problemas relacionados com reacdes adversas a medicamentos e implementando
medidas de seguranga sempre que necessario.

As ocorréncias de suspeita de RAM existentes nos Estados membros sao enviadas para a
EudraVigilance, base de dados europeia, da Agéncia Europeia de Medicamentos.

EUROPEAN MEDICINES AGENCY
SCEN i NES

Atraves da associacao do SNF com o Sistema Europeu de Farmacovigilancia, existe uma avaliagao
mais desenvolvida do perfil de seguranca de todos os medicamentos existentes no mercado.
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Qual o objetivo da notificacdo de reacao
adversa?

QA informacao recolhida através da notificacao de reagdes adversas € crucial para garantir a
monitorizacao eficaz e continua da seguranca dos medicamentos presentes no mercado.

O Permite: Quantificar e

Identificacao de caracterizar mais

potenciais reacoes

Sdversss adequadamente
desconhecidas ate [eacoes adverses
t30: identificadas
Sl previamente;
Implementar medidas Auxiliar as entidades
que permitam reguladoras a
minimizar o risco da ponderar beneficio-
sua ocorréncia; risco.

Quando e quem deve notificar uma
reacao adversa?

Quando existe uma suspeita de reagdo adversa, a informacdo deve ser comunicada ao
Infarmed, assim que possivel.

As notificagdes podem ser efetuadas por:

v Profissionais de satide (farmacéutico, técnico de farmacia, médico, ”*::;jj/

enfermeiro, entre outros); potencal A

l"w‘i‘)o de causalidade Notificagio
_— Miedompacons MM
v Qualquer cidaddo (quer tenha sofrido a reagdo adversa ou quer e
seja familiar/cuidador).

Figura 1. Intervenientes na notificag3o espontnea

Que informacao deve ser fornecida na submissao
de uma notificacdo de reacao adversa?

,;,. \ Identificacdo do medicamento suspeito de causar a reacao
B adversa;

Descricao da reacao adversa;

Disponibilizacdao de dados do utente que sofreu a reacao
adversa, como por exemplo o sexo e a idade;

F \ Disponibilizacao de formas de contacto do notificador, para a
Uiy informacao ser validada.
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Como se notifica uma reacao

adversa?

=) Através do Portal RAM

Portal RAM

0 de Reacdes Adversas
(e}

1.

ou

QUEIJA FERREIRA

FARMACIA - PORTO

=) Preenchendo o formulario de
notificagao para:

i, SISTEMA NACIOWAL O FARMAGOVIGIUNGIA s
ok e R v s edcamarion

“profissional de saude” oy “utente”

Como se notifica uma reacao
adversa através do portal RAM?

. Portal RAM

* Novo Portal RAM:

1. Separador “notificar reacao” ou Acesso rapido Novo Portal
RAM;

Selecionar “Utente" ou “Profissional de Saude", de acordo
com o tipo de notificador que esta a efetuar a notificacao;

3. Preencher os campos obrigatorios e opcionais com a
totalidade da informacao existente;

4.  Carregar no botao "Submeter".

Notificacdo efetuada

por um profissional

de saude

Passo a passo...

agoes Adversas (RAM) - INFARMED, 1.P.
o tratamento da aiguns dados pessoais, quer do doante

FAQ

Entrar/Registar Contactos

RAM

Separador “notificar reacao” ou Acesso
rapido Novo Portal RAM;

O SNs:

[} 0|
Notificag, =
(]
Oquesdo! q{ S R

2. Selecionar a opcao de notificador
“Profissional de Saude™;
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e Medicamentos

\ Doente

3. Preencher os campos obrigatorios e opcionais com a totalidade da
informacao existente;

4 farmed Fammigtina Nob 2021 fons

3. Preencher os campos obrigatérios e opcionais com a
§ Notificador : l totalidade da informagao existente;

Outras Informagdes

Nome dois) documentots)

4. Carregar no botao "Submeter".

L4 nfarmect Farmacsgtinga Nobiexio de reagbes xhrss RAMI 2328 onéne] Daponivet ot

O que acontece apds a notificacdo da
reacao adversa?

0O Apos a submissao, o notificador recebe um e-mail de confirmacao com o
respetivo n® de submissdo, que sera posteriormente utilizado em contactos
relativos a notificacao.

Xe)

j

0 Uma equipa de meédicos e farmacéuticos € responsavel pela avaliagao e analise

da notificagao. Apos a conclusao da analise, se o sucedido for considerado grave .;.
por esta equipa, o notificador recebe informagao relativamente ao resultado da  diggW

avaliagao efetuada.

8 itarmed Farmacovigiinga Porguntas Hecuentes 202 s Y p————1
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Quando é que uma reacao adversa é
considerada grave?

Considerada clinicamente importante pode evoluir para um dos restantes
critérios caso ndo exista intervencdo de um profissional de satde;

Origina malformacdo ouanomalia congénita;

Origina incapacidade temporéria ou definitiva;

Provoca ou prolonga uma hospitalizacdo;

Provoca risco de vida;

£ fatal.

Notificacoes efetuadas anualmente

Desde o inicio do sistema, tem-se verificado um aumento crescente e sustentado do numero
de notificacoes.

.) Os dados por ano e por tipo de notificador podem ser consultados na pagina que disponibiliza
as estatisticas das notificacoes de RAM.

Evolgao de Notsicagbes e RAM recebics 0 SKF, po oigem, 1992-2019

N

u

= 3:
i
: ST, L.L.L.k....hm.l Izlnlk Il ” - ._”“““","ii'MIIIIIII‘

888 8

i

Medicamentos sujeitos a monitorizacao
adicional

Apos o inicio da comercializagcao na EU, todos os medicamentos sao monitorizados. No entanto, relativamente a
alguns, existe informacao limitada em relacao a sua segura e um conjunto de dados clinicos limitados, o que
requer que sejam monitorizados de forma mais cuidadosa e especial. O objetivo principal € melhorar a
notificacao de reacoes adversas.

Critérios:

> witorizada na UE em data posterior a 1 de jane le 2011
v Med biologico (ex: vacina ou medicamento donvado do plasma) autorizado na UE depois de 1 de janeiro de

2011

v" Recebeu au zacao condicionada (ou SOJa a empresa comercializadora tem de fornecer mais dados) ou recebeu
autonzacao emc st
v A empresa comermalxzadora tem obrlgacao de efetuar estudos sobre seguranca pos-autorizacao (PASS), para, por

exemplo, disponibilizar mais dados sobre utilizacdo a longo prazo ou a um efeito secundano raro observado nos
ensaios clinicos.

Alguns medicamentos podem ser sujeitos a este tipo de monitorizagao especial pela EMA, atraves do Comité de
Avaliagao do Risco em Farmacovigilancia (PRAC).

Evcugio das Noticaghesde RAMreceidas o0 SKF,1992- 2020 e

QUEIJA FERREIRA

FARMACIA - PORTO

Insegu ro?
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Medicamentos sujeitos a monitorizacao
adicional

Qual é o significado do

Os medicamentos sujeitos a monitorizacao adicional sao identificados atravées

triangulo preto?
de:

0 Triangulo invertido, de cor preta, que se encontra no folheto informativo presente na
embalagem do medicamento e no RCM.

0 Frase: “Este medicamento esta sujeito a monitorizagcao adicional”.

Este conceito € valido em todos os Estados-membros da EU, desde setembro de 2013

O estatuto de monitorizagado adicional é limitado no tempo:
- 5 anos para os medicamentos incluidos apenas com base no facto de serem um novo

medicamento biologico ou de conterem uma nova substancia ativa. sujeitos a monitorizacao adicional. o

simbolo ¢ retirado da informacao sobre o

- Noutros casos, o estatuto aplica-se enquanto todas as condicées para a inclusao na medicamento

lista de monitorizacdo adicional estiverem preenchidas.

©

Medicamentos sujeitos a monitorizacao
adicional

» Todas as suspeitas de reacoes adversas associadas ao uso de um medicamento devem ser comunicadas,
especialmente se o medicamento se apresentar identificado com o triangulo preto invertido.

v Alguns exemplos: ) )
+ Vaxzevria * Spikevax
+  Skudexa + Spioltorespimat + Anoroellipta * Bretaris genuair + Comirnaty *+ Janssen

e B L y
@: 7
=/t 4 E |
Broncodilatadores (tratamento DPOC) Vacinas contra a Covid-19
+  Xarelt . o i
= . Diplexit *+ Depakine Isotretinoina
(:«”x‘gem kotretinoina Orotrex’

las (MG]

epakine’ Chrono
l Depakine” Sooms

Medicamentos sujeitos a monitorizacao
adicional

O farmacéutico deve prestar toda a informacao ao utente, pois &
fundamental para o uso responsavel do medicamento. O conhecimento
da necessidade e dos cuidados especificos do medicamento sao essenciais

para o seu uso correto e menor risco de reacoes adversas, contribuindo

para o sucesso da terapéutica.

Os doentes e os profissionais de saude devem ser estimulados a
notificar todas as suspeitas de reacdes adversas observadas com

estes medicamentos, pois assim permitem uma analise eficaz de

todas as informagdes, contribuindo para a seguranca da medicagao.

Quando os medicamentos deixam de estar

QUEIJA FERREIRA

FARMACIA - PORTO

A lista de medicamentos sujeitos a monitorizacdo adicional na Europa é revista pelo PRAC mensalmente e esta disponivel no
site da EMA
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Informacoes uteis S
Boletin:l d? ) /
Farmacc;wgllanm A R M ACO mNHo./.:}Ei"ﬁiﬁ
JAGILANCIA

ARMACO Casos muito raros de miocardite e pericardite i
LV IGILANCIA podem ocorrer em pessoas vacinadas com Comirnaty® e Spikevax®
A

Sindrome de Guillain-Barré e Vaxzevria® e da COVID-19 Vacccine Janssen®

Vacinas Vaxzevria® e J n°® contraindicada . i
* em pessoas que ja tenham tido sindrome de transudacao capilar.

Publicacdo com informacao sobre reacoes
adversas de medicamentos com AlM,a

nivel nacional e europeu. Informacéo Todasas edigdes disponiveis em:
detalhada sobre os Alertas de Seguranca https.//www.infarmed pt/web/infarmed/institucional/documentacao_e_info
emitidos pelo Infarmed. rmacao/publicacoes/tematicos/boletim-de-farmacovigilancia/anos-
anteriores

i vt Pubcasbos Bolstin de Farmocoviglinga 202 fonk T —

4 )

Ao notificar, os farmacéuticos estdo a contribuir para a

monitorizagdo continua da seguran¢a dos medicamentos

existentes no mercado.

\ 4

4=
Obrigada pela vossa atencao!

QUEIJA FERREIRA

FARMACIA - PORTO
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Anexo XllI - Formulario p6s formacao interna, realizado no ambito do Projeto Il

A FARMACOVIGILANCIA E A NOTIFICACAO DE
REAGAO ADVERSAS

Como avalia a relevancia do tema abordado?

Pouco relevante Muito relevante

Como classifica a formacao realizada?

Muito ma Muito boa

Como classifica a formacéao realizada?

Muito ma Muito boa

Tem alguma duvida, comentario ou sugestao?

Texto de resposta longa
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Anexo XIV - Respostas ao formulario pés formacéo interna, realizado no ambito do Projeto 1.

11 respostas

Como avalia a relevancia do tema abordado?
11 respostas

15
10 11 (100%)
5
0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
0 | | | |
1 2 3 4 5

Como classifica a formacao realizada?
11 respostas

10,0

10 (90,9%)

7.5
5,0
25

% % %

O((‘] o) 0((‘] o) D((? o) 1.(9.1%)

0,0

1 2 3 4 5

Considera que aprofundou e adquiriu conhecimentos sobre o tema e que 0s mesmos serao Uteis

para o seu desempenho como farmacéutico?
11 respostas

® sim
® Nao

Tem alguma duvida, comentario ou sugestao?

0 respostas

Ainda ndo existem respostas a esta pergunta.
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