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Resumo

O estagio curricular decorreu em duas componentes principais: farmacia hospitalar no
Complejo Asistencial Universitario de Salamanca e farmdcia comunitdria na Farmacia
Outeiro do Linho. Na componente hospitalar, realizada entre fevereiro e maio de 2025,
foram abrangidos diversos servicos do CAUSA, incluindo a dispensacdo e acompanhamento
de pacientes externos com patologias oncoldégicas e autoimunes, avaliagdo de
medicamentos para o formuldrio hospitalar, gestdo de ensaios clinicos, validacdo de
tratamentos oncolégicos, gestdao de stocks, dispensagdo a centros sociossanitarios,
farmacocinética clinica com monitorizacdo de antibidticos e imunossupressores, nutricdo
parenteral, validacdo de prescricdes hospitalares e farmacotecnia com preparacao de
formas farmacéuticas estéreis. Destaquei para atividades a clarificagdo de uma posologia
em protocolo de transplante pulmonar, monitorizacdo terapéutica de vancomicina e
preparacao de medicamentos intravitreos.

Na farmdcia comunitdria, entre maio e agosto de 2025, as atividades incluiram gestao de
stocks, controlo de condi¢des ambientais, atendimento farmacéutico, dispensacdo e
realizacdo de rastreios de parametros fisioldgicos. Destaquei para atividades como a
implementacdo do servico de preparacao individualizada de medicagdo, gestdo de
devolugdes na cadeia de frio e participacdo de um rastreio de insuficiéncia venosa croénica.
O relatério incluiu ainda o desenvolvimento de dois temas relevantes que considerei
relevantes: o uso off-label da amitriptilina no tratamento da sindrome do intestino irritavel

e a utilizagdao de melatonina em pediatria.
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Practicas tuteladas en farmacia hospitalaria

1- Contextualizacién - Complejo Asistencial Universitario de Salamanca
Gracias al programa Erasmus+, tuve la oportunidad de realizar parte de mis practicas

curriculares en el Complejo Asistencial Universitario de Salamanca (CAUSA). Salamanca es una de
las nueve provincias de Castilla y Ledn, con una poblacién total de 327.170 habitantes.! El CAUSA
pertenece al Servicio Publico de Salud de la Comunidad de Castilla y Ledn (SACYL). Incluye varias
unidades hospitalrias y centros sanitarios: Hospital Universitario de Salamanca (HUSA), Hospital de
los Montalvos (HLM), Hospital Virgen del Castaiiar, Centro de Especialidades de Ciudad Rodrigo y
Edificio de Consultas. Todos ellos cuentan con asistencia farmacéutica, que depende el Servicio de
Farmacia Hospitalaria. Durante mis précticas, tuve la oportunidad de rotar en el HUSA y en el HLM.
En el HUSA, las actividades que se realizan en el servicio de Farmacia incluyen

gestion de adquisiciones y de stocks; gestién de consumos y seguimiento presupuestario;
evaluacion, seleccidon y posicionamiento terapéutico de los medicamentos; dispensacion de
medicamentos a pacientes hospitalizados; dispensacion de medicamentos a pacientes ambulantes;
dispensacién de medicamentos a centros sociosanitarios; dispensacién de medicamentos a
pacientes externos; atencién farmacéutica al paciente oncohematolégica; elaboracion de férmulas
magistrales, mezclas intravenosas y nutricion parenteral; nutricién enteral; farmacocinética clinica;
informacidon de medicamentos; notificacién de reacciones adversas a medicamentos y difusion de
alertas; programas de gestion de riesgos y uso seguro de medicamentos; ensayos clinicos; docencia
y formacidn; investigacion.

En el HLM, la actividad del Servicio de Farmacia se centra en la dispensacién de
medicamentos para los centros sociosanitarios de la Residencia San Juan de Sahagun, el Camp La
Salle y el Camp de Béjar. También, gestiona la dispensacion de medicamentos a pacientes
hospitalizados y ambulatorios.

En ambos hospitales, estas funciones son desempefiadas distintos profesionales: personal
farmacéutico, personal de enfermeria, personal Técnico de Farmacia/personal Técnico en Cuidados
Auxiliares de Enfermeria (TFAR/TCAE), personal administrativo y personal celador. Mis practicas se
llevaron a cabo entre el 3 de febrero y el 5 de mayo de 2025, en horario de 08:00 a 15:00. Mi tutor

fue Rubén Aparicio y mi orientador, Paulo Lobao.



2- Cronograma y actividads
Tabela 1 - Cronograma de las rotaciones y de los servicios.

Rotacion Rotacion A Rotacion D Rotacion B Rotacion C
Fechas 03/02/2025 - 24/02/2025 - 17/03/2025 - 07/04/2025 -
23/02/2025 16/03/2025 06/04/2025 04/05/2025
Servicios Atencion Ensayos clinicos Servicio de Farmacia Atencion
farmacéutica en Hospital Los Montalvos = farmacéutica
pacientes al paciente
externos hospitalizado
Centro de Farmacia Onco- Farmacocinética clinica =~ Farmacotecnia
informacion del hematoldgica

medicamento —
Evaluacién de
medicamentos
Gestidn Nutricidn parenteral

En la Tabla 1 se presenta una vision general del calendario de mis rotaciones. A
continuacién, hago una breve descripcion de cada servicio.

Atencion farmacéutica a pacientes externos: La unidad de pacientes externos esta
dedicada a la prestacién de atencién farmacéutica y dispensacién de medicamentos hospitalarios
para ser utilizados en el domicilio. Se trabaja con distintas patologias, fundamentalmente
oncoldgicas y autoinmunes. Durante la rotacidn, acompafié a las farmacéuticas durante la
preparacion de la consulta, validacién, dispensacién y atencién farmacéutica al paciente.

CIM: Se dedica a la informaciéon sobre medicamentos y a la seleccidn de estos. Se elaboran
los informes de evaluacién de los farmacos solicitados para su inclusion en la Guia
Farmacoterapéutica, que son evaluados por la Comisién de Farmacia y Terapéutica. Durante mi
rotacion en este servicio, tuve la oportunidad de familiarizarme con diversas fuentes de
informacidn y colaboré en la seleccién de informacidn para la preparaciéon de un informe de
evaluacion.

Ensayos clinicos: El farmacéutico responsable del Area de Ensayos Clinicos realiza las
siguientes funciones: control y gestion de los medicamentos en investigacién (recepcion,
conservacion, dispensacion y devolucién), validacion de los tratamientos y prestacién de atencidn
farmacéutica a los pacientes incluidos en ensayos clinicos. Durante mi estancia en esta area, pude
participar en todas estas actividades.

Onco-hematologia: Las funciones principales son la validaciéon de los tratamientos de
pacientes oncoldgicos por parte de los farmacéuticos y la preparacién de las medicaciones para
pacientes ingresados o ambulatorios por el personal de enfermeria. He tenido la oportunidad de

familiarizarme con las bases de la terapia antineoplasica y los esquemas de premedicacion,



conociendo el proceso de validacidn, especialmente del cancer de vejiga y cancer de mama.
También he podido conocer el proceso de elaboracidn de mezclas de citostaticos y aprender el
protocolo de prevencién y tratamiento de extravasaciones y derrames.

Gestion: Este servicio es responsable de la gestién de adquisiciones, consumos y stocks, asi
como de la recepcion, almacenamiento y conservacion de los medicamentos, siendo uno de los
pilares fundamentales de la farmacia. Durante mi rotacion, tuve la oportunidad de participar en
estos procesos. También aprendi sobre la adquisicion y el control de medicamentos de especial
control.

Servicio de Farmacia Hospital Los Montalvos: Como se menciond anteriormente, en el
HLM se realiza la dispensacion a centros sociosanitarios de mayores y de personas con discapacidad
intelectual. Ademas, el hospital cuenta con unidades de psiquiatria (convalecencia, rehabilitacion y
patologia dual para personas con enfermedades mentales y toxicomanias) y cuidados paliativos.
Durante mi estancia, aprendi sobre patologias psiquidtricas y su tratamiento, asi como sobre el
control del dolor en pacientes paliativos.

Area de farmacocinética clinica: La farmacocinética clinica es el proceso por el que, a partir
de concentraciones plasmaticas de farmacos, y aplicando criterios farmacocinéticos vy
farmacodinamicos, se realizan interpretaciones con el objetivo de optimizar los tratamientos,
aumentando la eficacia y reduciendo la toxicidad. Durante mi rotacién, pude observar las técnicas
analiticas utilizadas en la determinacién de la concentracion de farmacos, asi como participar en
elaboracion de informes, especialmente de antibidticos, antiepilépticos, inmunosupresores y
digoxina.

Nutricidn parenteral: En esta unidad se realiza la valoracidn, el cribado y el seguimiento de
pacientes que, por diversas razones, no pueden o no deben ingerir alimentos, necesitando asi el
aporte de micro y macronutrientes por via intravenosa. Durante mi rotacién, acompaiié al
farmacéutico responsable en el desempefiio de estas actividades.

Area de atencién farmacéutica al paciente hospitalizado: Durante esta rotacion, tuve la
oportunidad de acompanfar a los farmacéuticos en las diversas etapas de la validacién de una
prescripcidon. Ademas, adquiri conocimientos sobre programas de intercambio terapéutico y sobre
la cadena de custodia de estupefacientes.

Area de farmacotecnia: se dedica a la elaboracién y control de formas farmacéuticas
estériles (principalmente preparaciones oftalmicas) y formas no estériles. Durante mi rotacion,
participé en la recepcién y el registro de materias primas, en la elaboracién propiamente dicha, en
el acondicionamiento, en la evaluacion de la estabilidad fisicoquimica y microbioldgica,
aprendiendo sobre el contexto legal de la elaboracién de medicamentos en la farmacia hospitalaria.

También participé en el reenvasado y reetiquetado de medicamentos.



3- Ejemplos de actividades desenrolladas

Actividad 1: Aclaracion de una duda sobre la pauta posoldgica de inmunoglobulina
humana anti-citomegalovirus en el trasplante de pulmén
Durante mi rotacion en el area de gestidn, se verific6 que la posologia de la

Inmunoglobulina humana anti-citomegalovirus (CMV) (Megalotect®) descrita en el protocolo de
profilaxis antimicrobiana utilizado en el trasplante de pulmén era diferente de la indicada en la ficha
técnica del producto, lo que generé dudas que podrian repercutir en la cantidad de medicamento
a adquirir. Analicé el motivo de la pauta descrita en el protocolo. La pauta descrita en el protocolo
indicaba que, en caso de que el donante fuera positivo para CMV y el receptor negativo, se afiadiria
la gammaglobulina anti-CMV, administrando 150 mL el dia del trasplante y dosis de 100 mL los dias
2, 7,14, 21, 35, 56 y 77 posteriores al trasplante. Por otro lado, la posologia descrita en la ficha
técnica consiste en una dosis Unica el dia del trasplante de 1 mL por kg de peso corporal.? Por este
motivo, llevé a cabo una busqueda bibliografica.

Inicialmente, hice una busqueda en la base de datos Uptodate, que indicaba que la
posologia era de 150 mg/kg/dosis el dia del trasplante y en las semanas 2, 4 y 8 posteriores al
trasplante, lo que tampoco coincidia con el protocolo.® Luego, revisé varios articulos que habian
sido indexados en PubMed. Por ultimo, encontré un estudio realizado en la Clinica Puerta de Hierro
en Madrid, que tenia una pauta similar a la del protocolo, con 2 mL/kg cada 48 horas durante la
primera semana postrasplante y semanalmente hasta el alta hospitalaria.* Tras contactar con el
equipo médico, se descubrié que la dosis prescrita se basaba en el protocolo empleado en este
hospital. Ante esta confirmacion, fue posible realizar el pedido con la certeza de que no habria ni
exceso ni falta de la cantidad del medicamento.

La infeccién por CMV puede producirse por transmisién a través del pulmén donado, por
infeccion primaria o por reactivacion de una infeccidon latente, constituyendo una de las
complicaciones mas frecuentes e importantes del trasplante pulmonar, siendo evidente la
necesidad de profilaxis.®

Este fue el primer trasplante pulmonar realizado en el hospital, por lo que, ante la falta de
experiencia clinica, las discrepancias de informacién debieron ser verificadas de manera exhaustiva.
Esta actividad también puso de manifiesto la importancia del farmacéutico en la optimizacién de
los tratamientos y en la gestién adecuada de los recursos, garantizando tanto la seguridad de los

pacientes como la eficiencia en el uso de los medicamentos.



Actividad 2: Monitorizacion terapéutica de la vancomicina
La vancomicina es un antibidtico glucopéptido ampliamente utilizado y frecuentemente

asociado a nefrotoxicidad, por lo que es uno de los principales fdrmacos que se monitorizan en la
unidad de farmacocinética.®

Esta actividad se desarrolla en dos fases: determinacién de la concentracién plasmatica de
vancomicina y elaboracidn del informe farmacocinético. Para hacer el informe se analiza la
situacién clinica del paciente y se emplean herramientas informaticas (pks), que permiten estimar
los parametros farmacocinéticos y realizar una recomendacidn posoldgica individualizada.

La estimacion de los parametros farmacocinéticos mediante el programa pks se realiza
mediante farmacocinética poblacional y aplicando metodologia bayesiana. Se utilizan datos de una
poblacién de pacientes de caracteristicas similares y, junto con los datos de concentraciones
obtenidos, se realiza la estimacion.

Para la interpretacidn de las concentraciones séricas, también es importante consultar las
caracteristicas del paciente (edad, peso y altura), estado clinico, diagndstico y comorbilidades que
pudieran afectar a las caracteristicas farmacocinéticas (insuficiencia renal, hepatica o cardiaca), asi
como las caracteristicas del tratamiento (fecha y hora de inicio, dosis, via e intervalo de
administracion, y respuesta) y el tiempo de muestreo (fecha y hora de la ultima dosis administrada
y de la extraccion de la muestra, y método de obtencion de la muestra).

Con toda esta informacion, se elabora informe farmacocinético. Estos informes son breves
y faciles de leer, e incluyen una reflexion breve sobre el resultado, indicando si era el esperado o
no, posibles razones para valores inesperados o anormales, y recomendaciones para modificar o
mantener la pauta posoldgica o suspender el tratamiento. Las recomendaciones se basaban en las
estimaciones calculadas por el programa, cuyo objetivo era alcanzar y mantener las
concentraciones dentro de un intervalo terapéutico determinado. Estos intervalos eran:
concentracion valle de 10-15 mg/L en el caso de infecciones de tejidos blandos y bacteriemias, o de
15-20 mg/L en el caso de infecciones de dificil acceso (endocarditis, neumonia y meningitis); o un
area bajo la curva de 400 a 600 mg*h/L para infecciones graves por Staphylococcus aureus
resistente a meticilina.’

Durante la semana en la que se llevo a cabo la actividad, fue posible identificar errores de
muestreo (un caso en el que la enfermera extrajo la muestra después de administrar el farmaco) y
errores de administracion (un caso de una dosis omitida sin haber una orden médica o farmacéutica
para ello).

Esta actividad destaca la importancia de la monitorizacidn terapéutica en el seguimiento
del tratamiento, la individualizacién de la posologia y la deteccién de errores en la administracién

y la toma de muestras.



Actividad 3: Elaboracion de preparacidn intravitrea de faricimab
Esta actividad se llevd a cabo durante mi rotacién en el area de farmacotecnia.

El faricimab es un anticuerpo biespecifico, inhibidor de la angiopoyetina-2 (Ang-2) y del
factor de crecimiento endotelial vascular (VEGF-A). Se utiliza en el tratamiento de la degeneracion
macular asociada a la edad de tipo neovascular exudativo y de la alteracién visual debida al edema
macular diabético.® Al ser de administracion intravitrea, es decir, administracién directa en el
humor vitreo y la retina, debe cumplir ciertos requisitos galénicos: limpidez, esterilidad, un pH entre
3,5y 8,5, y una osmolaridad de 250-350 mOsm/L. El volumen maximo de administracion es de 0,1
ml.°

Se prepara en una campana de flujo laminar horizontal, siguiendo el protocolo:

1. Acoplar la jeringa Luer-Lock de 10 mL y la aguja con filtro al adaptador de burbuja.

2. Extraer la medicacién del vial al adaptador de burbuja, manteniendo el bisel de la aguja en
la esquina inferior del vial. Se cargaran como maximo 5 viales.

3. Colocar la combinacidn en posicidn horizontal y tirar del émbolo hacia atras para extraer la
medicacidn que quede en el recorrido de la aguja de carga.

4. Colocar el protector en la aguja, retirar la jeringa de 10 mL y dejarla reposar durante 10
minutos. No agitar nunca para eliminar las burbujas.

5. Conectar la jeringa de 0,2 mL al adaptador de burbuja y colocarla en posicidn vertical para
recoger 0,06 mL. La parte superior del émbolo debe estar alineada con la parte superior del
cilindro de la jeringa.

6. Volver a colocar en posicidon horizontal, desconectar la aguja del adaptador de burbuja y
colocar el tapdn protector.

7. Repetir el proceso hasta acabar con todo el contenido.

8. Guardar la jeringa en una bolsa pequefia autosellable, previamente esterilizada.

9. Sellary etiquetar la bolsa. Enviar una aguja 30 G x %5” por cada jeringa.

Debido a la naturaleza delicada de los farmacos bioldgicos, como es el caso de faricimab, es
necesario garantizar que no se produzcan interferencias durante su elaboraciéon y almacenamiento.
Para ello, se utilizé una jeringa libre de aceite de silicona (Zero Residual™), ya que ha demostrado
no producir depdsitos de silicona a nivel ocular.

Este tipo de procedimiento es muy importante, ya que la preparacion farmacéutica de jeringas
para administracidon intravitrea es una practica que eleva los estandares de higiene, dado que la
manipulacion del farmaco se realiza en un entorno estéril hasta su administracion, ademas de
permitir reducir pérdidas y, en consecuencia, costes, asi como también permite aumentar la

estabilidad.



Estagio Curricular em Farmacia Comunitaria

1. Contextualiza¢dao — Farmdcia Outeiro do Linho
Os medicamentos sdo cada vez mais utilizados na prevencao e tratamento de doencas, tornando

as farmdcias comunitarias um dos pilares da salde individual e coletiva. Essa realidade coloca o
farmacéutico comunitdrio numa posicao privilegiada, gracas a sua proximidade com os utentes,

tornado esta uma componente essencial do estagio profissionalizante.

O meu estagio em farmdcia comunitaria decorreu na Farmacia Outeiro do Linho (FOL),
entre maio e agosto de 2025. Durante este tempo, eu tive a oportunidade de exercer vdrias das
fungdes inerentes a pratica farmacéutica comunitaria. Os meus hordrios foram rotativos, o que

me permitiu observar a varia¢do do fluxo de trabalho consoante a parte do dia.

Situada no conselho de Valongo, a FOL abriu as suas portas ao servico da populacdo em
27 de outubro de 2003, contando com mais de 20 anos de funcionamento. Apesar de uma certa
variabilidade, a maioria dos seus utentes apresenta um perfil caracterizado por idade avancada,
presenca de multiplas patologias crdénicas e, consequentemente, polimedicacdo, associado a
baixo nivel de literacia cientifica, condi¢cbes econdmicas limitadas e, frequentemente, pouco ou
nenhum acompanhamento familiar (familia a residir no estrangeiro ou a viver a longas distancias),

0 que os torna especialmente vulneraveis.

No exterior é exibida a designa¢do da farmdcia e a cruz verde, iluminada durante todo o
horario de funcionamento, conforme as Boas Praticas De Farmacia Comunitdria (BPF). A porta
principal é de facil acesso, sem nenhum obstdculo. A farmdacia possui dois pisos: no primeiro,
localiza-se a drea de atendimento, rece¢do de encomendas, gabinete da direcdo técnica e zona de
refor¢o; no segundo, encontram-se o armazém, a sala de administragdo de injetdveis e o
laboratério. Sob a direcdo técnica da farmacéutica Dr.2 Debora Vinha, a equipa da farmacia conta
com o farmacéutico adjunto Dr. Fernando Ribeiro, com os técnicos de farmacia Nuno Duarte e

Daniela Gongalves e com a empregada de limpeza Maria Teresa Silva.

A farmacia disponibiliza um conjunto abrangente de servigos, incluindo: Aconselhamento
farmacéutico, dispensa de medicamentos, indicacdo farmacéutica e acompanhamento farmaco-
terapéutico; MedicGes de parametros fisioldgicos e bioquimicos, nomeadamente pressao arterial,
glicemia capilar e colesterol total; Administracdo de medicamentos injetaveis; ValorMED;
Farma2Care. De forma ocasional, organiza rastreios de saude tematicos, tais como rastreios
cardiovasculares, no ambito de iniciativas como o “Maio — Més do Corag¢ado” promovido pela

Sociedade Portuguesa de Cardiologia, e rastreios da doencga venosa crénica.



2. Cronograma e atividades desenvolvidas
Durante o estagio em farmacia comunitdria realizei as atividades conforme sumarizadas na tabela

seguinte:

Tabela 2 - Cronograma das atividades em farmdcia comunitaria

Atividades Maio Junho Julho  Agosto
Integragdo na equipa e na farmacia X

Recegao e conferéncia de encomendas X X X
Armazenamento e reposi¢ao de stock X X X
Gestdo de devolugdes X X X
Controlo da temperatura e humidade X X X
Determinagdo de parametros bioquimicos e fisiolégicos X X X
Atendimento X X X
Atividade 1 X

Atividade 2 X

Atividade 3 X

Recegdo e conferéncia de encomendas: Encomendas podem ser feitas de forma direta ao
laboratério ou através de armazenistas de distribuicdo grossista. Na FOL, estes sdo principalmente
a OCP Portugal, a Empifarma e a Cooprofar. Apds a chegada dos produtos encomendados, estes
sdo rececionados. As encomendas sdo acompanhadas de um guia de faturacdo que inclui
informacdo como o nimero de referéncias, o nimero de unidades, o preco de venda a farmacia e
o preco de venda ao publico, quando aplicavel, entre outras. E através deste guia que a
encomenda pode ser conferida. Assim, quando uma encomenda chega, o seu nimero é associado
a um guia de faturacdo no programa Sifarma®. Depois, o cddigo nacional do produto é lido, e as
condigdes do produto e do prazo de validade sdo avaliadas. No final, é verificado se o numero de
embalagens e o valor gerado pelo sistema correspondem ao do guia. Produtos ndo aceites sao

devolvidos.

Armazenamento e reposi¢do de stock: O bom armazenamento dos produtos de farmacia é
essencial para o bom funcionamento da prépria farmacia. Assim, apds a rece¢do, passa-se ao
armazenamento e arrumacao dos produtos. Na FOL, este é feito pelo prazo de validade, ou seja,
produtos de validade inferior sdo colocados de tal forma a serem levados para as gavetas e a

serem vendidos primeiro, de acordo com o principio FIFO — “First In, First Out”.



Gestdo de devolugées: Devolugdes podem ser feitas por uma miriade de razdes. Aquando da
devolucgdo, é gerada uma nota de devolucdo pelo Sifarma® que inclui informagdo como: a que
fornecedor é devolvido o produto, qual o produto e a sua quantidade, o lote e data de validade, o
motivo da devolugdo e o nimero do guia de faturacdo onde estd incluido. Esta nota é impressa
em triplicado, assinada, datada, carimbada, anexada ao produto e colocada no local préprio para
a recolha. Caso a devolugdo seja aceite, o produto pode ser substituido ou pode ser fornecida
uma nota de crédito pelo fornecedor, procedendo-se depois a regularizagao informatica. Caso
nao seja aceite, o produto retorna ao stock da farmacia se estiver apto para ser vendido ou

procede-se a quebra deste, constituindo um prejuizo para a farmdcia.

Controlo da temperatura e humidade: De modo a garantir o bom estado de conservagao
qualidade dos produtos armazenados, os medicamentos e produtos de salde precisam estar sob
condicBes ambientais controladas. As BPF preconizam que a temperatura devera manter-se entre
os 152C e 0s 252C e que a humidade relativa ndo devera ser superior a 60% com margem de 5%. A
temperatura do frigorifico deverd manter-se entre os 22C e os 82C.! Assim, semanalmente para o
frigorifico e quinzenalmente para a drea de atendimento, armazém e laboratério, sdo recolhidos
estes dados e guardados em digitalmente e impressos. A DT assinala os valores que ndo estejam
em conformidade com os intervalos mencionados, rubrica e as mesmas nos registos e despoleta

as medidas necessarias de controlo ambiental.

Determinagao de parametros bioquimicos e fisiolégicos: Parametros bioquimicos e fisioldgicos,
como a pressdo arterial (PA), glicémia capilar e colesterol total sdo importantes indicadores para
avaliacdo do estado de saude do doente, sendo que na FOL estas sdo medicBes diarias.’* A
medi¢do da PA é feita recorrendo-se a um tensimetro. Tanto a medig¢do da glicemia capilar como
do colesterol total sdo feitos pelo equipamento Accutrend ® Plus. Entre outros critérios, o
diagnostico de diabetes pode ser feito se a glicemia em jejum for igual ou superior a 126 mg/dl ou
se a glicemia ocasional for igual ou superior a 200 mg/dl.*? J4 o valor de colesterol total ideal é
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inferior a 190 mg/d

Atendimento: O atendimento dos utentes é por exceléncia uma das fungdes principais do
farmacéutico, sendo que este deve zelar pela saide e bem-estar de todos e promover o direito a
um tratamento com qualidade, eficacia e seguranca. ! Uma das atividades primordiais do
atendimento é a cedéncia de medicamentos, substancias medicamentosas ou produtos de saude,
seja por prescricdo médica, em regime de automedicacdo ou por indicagdo farmacéutica,
acompanhada de todas as informacdes indispensaveis para a sua utilizacdo correta e racional. E

também ao balcdo que o farmacéutico faz o seguimento farmacoterapéutico do doente.!



3. Exemplos de atividades desenvolvidas

Atividade 1. Preparacao individualizada de medicagao
A preparacdo individualizada de medicacdo (PIM) é um servico em qual o farmacéutico, auxiliado

ou ndo de um técnico de farmacia, organiza os medicamentos tomados por um utente em um
dispositivo de multiplos compartimentos (DMC). ** A PIM tem como objetivo auxiliar o doente na

toma da medicacdo e aumentar a ades3o a terapéutica.'

Este servigo foi recentemente introduzido na Farmdcia Outeiro do Linho, sendo a sua
disponibilizacdo dependente da elegibilidade do doente e da adequac¢ao da medicacdo. Assim, as

caracteristicas de um utente a considerar para este servigo sao:

e LimitagGes pessoais (Dificuldades fisicas ou cognitivas);
e Regime terapéutico complexo e estavel ou polimedicacdo de forma crénica;

e Dificuldades na gestdo da medicagdo por parte do doente ou do seu cuidador.

Os medicamentos suscetiveis de ser reacondicionados num DMC s3do aqueles que apresentam
numa forma farmacéutica sélida (comprimidos, comprimidos de libertacdo modificada,
comprimidos gastrorresistentes, capsulas, entre outras) com estabilidade adequada para a
utilizacdo prevista, salvo os que contém substancias ativas sensibilizantes, alergénicas, citotdxicas

ou teratogénicas por questdes de seguranca.'®

A remocdo dos medicamentos e o reacondicionamento pode ter impacto na estabilidade, uma
vez que aumenta a exposi¢do a condi¢des atmosféricas, como a humidade e temperatura, pelo
gue é necessario a consulta de fontes de informacdo. No entanto, hd uma pautada escassez deste
tipo de estudos. Assim, para a preparacgdo das PIM foi usada primariamente, a Medicine in
Compliance Aids Stability Tool, uma base de dados disponibilizada pelo Specialist Pharmacy

Service do NHS (https://www.sps.nhs.uk/home/tools/medicines-in-compliance-aids-stability-

tool/), aliada & consulta de literatura.’® Onde n3o foi possivel colmatar essa falta de
conhecimento, teve-se de recorrer ao juizo profissional, baseado na substancia ativa, forma

farmacéutica e acondicionamento primario. A informag¢do encontra-se sumarizada no anexo 1.

Por recomendac¢do da norma, a presta¢do da PIM pode ser procedida por avaliagdo farmacéutica,
isto é, entrevista inicial e revisdao da medicagao, de acordo com a situacdo do utente. No entanto,
uma revisdo de nivel 1 (revisdo simples, baseado no histérico farmacoterapéutico) é

aconselhavel.**

Assim, apds estes procedimentos, passou-se a elaborag¢do da tabela terapéutica. A tabela contém

os dados pessoais do doente (nome, idade, e codigo identificador), e dados relativos @ medicagdo,
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nomeadamente substancia ativa, dose, genérico ou marca, laboratdrio, forma farmacéutica,

aspeto da forma farmacéutica, dimensao da embalagem, posologia e detalhes desta.

Quaisquer alteracdes ao regime terapéutico, como por exemplo inclusdes, exclusdes ou ajustes

de dose, eram incluidas imediatamente e verificadas antes do inicio da preparagdao do DMC.

Em conformidade com a norma, preparei a zona de acondicionamento no laboratdrio da
farmdcia, assegurando que a adrea de trabalho estava limpa, desocupada e livre de qualquer
elemento que pudesse induzir erro ou contaminacgao. Para garantir condicdes de higiene e
seguranca, utilizei luvas e preparei apenas os medicamentos do utente em questao, mantendo-os
isolados dos de outros pacientes. Cada medicamento era colocado nos alvéolos e contado antes

de passar ao préximo.

Antes de finalizar o processo, realizei uma recontagem das unidades medicamentosas,
conferindo-as com a ficha de tratamento do utente para assegurar a precisdo da dispensa. Por

fim, um colega realizava também a contagem num processo de dupla verificacdo.

O DMC utilizado é o PIM Venalink ® Cubo, um sistema de selagem manual, privilegiados pela
norma pela seguranga que acarretam, o qual é composto pelo cartdo — constituido por cartdo e
aluminio, e pelo blister — constituido por plastico.'® Este DMC apresenta 28 alvéolos para os sete
dias da semana, com 4 momentos de toma — pequeno-almoco, almoco, jantar e deitar,

acompanhados de pictogramas.

Uma limitagao deste DMC é o facto de ndo ter considerado um momento de toma em jejum, o
que nos obriga a colocar medicamentos tomados em jejum juntos com os medicamentos do

pequeno-almogco, podendo induzir a toma inadequado e comprometer a eficacia terapéutica.

Assim, a implementacdo e execugdo do servico de PIM na FOL revelou-se uma atividade
complexa, mas profundamente gratificante, que vai muito além da mera organizagao de
comprimidos num dispositivo de dispensa. Este processo constitui um ato clinico farmacéutico de
elevado valor, centrado no utente, e que exigiu a aplicacao integrada de conhecimentos
cientificos, competéncias técnicas e um forte sentido de responsabilidade. O cerne do desafio
residiu na avaliagdo da estabilidade dos medicamentos fora do seu acondicionamento original. A
escassez de dados de estabilidade especificos para este fim tornou indispensavel a consulta de
ferramentas especializadas e de literatura adicional, sublinhando a necessidade de continua

investigacdo e atualizacdo nesta area.
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Atividade 2 - Devolugao de medicamento da cadeia de frio
A aquisicdo, armazenamento, conservacgao e guarda de medicamentos e produtos de saude é uma

das bases para o funcionamento da farmacia comunitdria. De forma a garantir que os
medicamentos mantém o seu valor, tem que uma cadeia de distribuicdo integra. Parte desta
cadeia inclui as atividades durante a rececdo de encomendas, como a verificagdo dos produtos

rececionados e o controlo do prazo de validade.!

Durante a rececdo de uma encomenda, verifiquei que uma vacina (Varivax®) estava com um prazo

de validade n3o aceite (janeiro de 2026), pelo que procedi a sua devolugao.

Assim, contactei o armazenista, a OCP, por telefone. Durante a chamada, foi marcada uma data
para a recolha e fui informada dos documentos necessarios dos quais o produto deveria ser
acompanhado: a nota de devolucdo, o registo de temperatura durante o tempo que a vacina
esteve na farmacia e a declaracdo de conformidade das condi¢Ges de conservacdo de

medicamentos/ produtos de satde devolvidos.

O controlo das condi¢des de armazenamento tem como objetivo garantir o bom estado de
conservacao e qualidade dos produtos armazenados, sendo que estes devem estar sob condicdes
ambientais controladas. Os registos do frigorifico sdo emitidos semanalmente e os dados sdo
guardados em formato digital em papel. Para isto, é usado um termémetro de frigorifico com
interface USB e o programa HI92144. O termdmetro encontra-se numa das prateleiras do
frigorifico, rodando de semana para semana, para garantir que a temperatura permanece entre
0s 2°C e 8°C em todas as prateleiras, como preconizado nas BPF.!! Como a vacina esteve na
farmdcia durante menos de uma semana, apenas foi necessario anexar o registo de temperatura
da semana correspondente, que comprovou que as condi¢des de conservagdo foram sempre
mantidas dentro dos parametros exigidos durante todo o periodo em que o produto esteve sob a

custédia da farmacia.

Percebi na pratica a importancia da rastreabilidade e da documentacdo completa na cadeia de
frio, entendendo que estes processos ndo sdo burocraticos, mas sim fundamentais para a
seguranca do doente e para a garantia da eficacia e seguranca dos medicamentos que
dispensamos. A agao de devolugao, aparentemente simples, € um elo crucial na garantia de uma
cadeia de distribuicdo, refor¢cando a responsabilidade do farmacéutico como garantia final da

qualidade dos medicamentos.
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Atividade 3: Rastreio da insuficiéncia venosa crénica
Insuficiéncia venosa crénica (IVC) é o comprometimento do retorno venoso, podendo apresentar

sintomas como dor, edema, descolorac¢3o da pele e até ulceragdo nas extremidades inferiores.”

Clinicamente, pode ser classificada em sete categorias:!®

e (O - Sem sinal visivel ou palpavel de doenca venosa

e (1 - \Veias reticulares ou telangiectasias

e (C2—Varizes (diametro superior ou igual 3 milimetros)

e (C3-Edema

e (4 - Alteragdes na pele e no tecido subcutaneo secundarias a doenga venosa cronica
e (5 - Cicatrizada

e (6 - Ulcera venosa ativa

IVC tem impacto na qualidade de vida do utente e a intervencdo numa fase inicial pode ajudar a

prevenir complicacdes continuas e debilitantes.?”

O rastreio decorreu no dia 7 de julho, com o objetivo de detetar utentes com IVC e aconselhar

medidas farmacoldgicas e ndo farmacoldgicas.

As pessoas foram convidadas a participar por abordagem direta ao balcdo com base nos seguintes

critérios:’

e Queixas de “pernas cansadas”, dor ou inchago nas pernas;
e Apresentagdo de fatores de risco:

o |dade avancada;

o Estar de pé ou sentado durante muito tempo;

o Gravidez;

o Tabagismo;

o Obesidade;

o Histdria de trauma nos membros inferiores;

o Histéria familiar de ICV.

Para a realizagdo do rastreio, foi utilizado o dispositivo médico Pletix®. Apds o exame, o utente
era educado nas medidas ndo farmacoldgicas e farmacoldgicas adequadas ou aconselhados a

procurar atencdo médica dependo do resultado.

As medidas ndo farmacoldgicas passam por terapia de compressdo, através de meias eldsticas

normalmente, e elevagdo do membro inferior acima do nivel do atrio direito, 3 vezes ao dia com
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uma duracdo de pelo menos 30 minutos. No entanto, é pouco provavel que o utente adira a esta

medida, pelo que deve ser complementada por medidas farmacoldgicas.”

As medidas farmacolégicas passam por o uso de medicamentos nao sujeitos a receita medica com

substancias veno-ativas como a escina, a diosmina e a hesperidina.?®

Para concluir, o rastreio da IVC constitui uma ferramenta essencial, permitindo a identificacdo
precoce de individuos em risco e a implementacao de estratégias terapéuticas direcionadas e
demonstra a atuacao do farmacéutico no controlo sintomatico, prevencdo da progressao da

doenca e mitigacdo o impacto negativo na qualidade de vida dos utentes.
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Temas de desenvolvimento

Tema 1 — Uso off-label de amitriptilina em sindrome do intestino irritavel

Relevancia
Embora ndo seja aprovada oficialmente para esta indicacdo, a amitriptilina pode ser

prescrita em baixas doses para o tratamento da sindrome do intestino irritavel (Sll). Cabe
ao farmacéutico, portanto, perante uma dispensacao destas, compreender a racionalidade
terapéutica e esclarecer o doente sobre a natureza do tratamento, de forma a permitir o

seu uso racional.

Introdugado
Sl é uma patologia multifatorial e complexa, com um elevado impacto na qualidade de vida

do doente, tendo repercussdes a nivel individual, familiar e social.?® Apesar da sua exata
prevaléncia ser desconhecida, estima-se que até 10% da populacdo mundial possa ser
afetada por SlI, sendo o distirbio da interacdo intestino-cérebro mais comum.?%2! Os
grupos mais afetados sdo o género feminino e as faixas etarias dos 30 anos aos 50 anos,
podendo ocorrer sobreposicdo com diferentes patologias, como dispepsia funcional,
doenca inflamatéria intestinal, e patologias extra-intestinais como depressdo e
fibriomialgia.??

O seu diagndstico tem por critério a ocorréncia de dor abdominal recorrente, em média
pelo menos um dia por semana nos ultimos trés meses. Esta dor deve estar associada a
dois ou mais dos seguintes fatores: estar relacionada com a defecacdo, estar associada a
uma alteragao na frequéncia das evacuac¢des ou estar associada a uma altera¢ao na forma
das fezes. Estes critérios devem ter sido cumpridos nos ultimos trés meses, com o inicio
dos sintomas a ocorrer pelo menos seis meses antes do diagndstico ser estabelecido.?? De
acordo com os habitos intestinais predominantes, a Sl pode ser divida em 4 subtipos: Sl
com predominancia de prisdo de ventre (Sll-0), Sll com predominancia de diarreia (SII-D),
Sll com hébitos intestinais mistos (SII-M) e Sl Ndo Classificado (SlI-U).23

Amitriptilina € um antidepressivo triciclico, com indicacbes terapéuticas no tratamento
tratamento da perturbacdo depressiva major e da dor neuropatica, na profilaxia da cefaleia
do tipo tensdo crénica e da enxaqueca, e o tratamento da enurese noturna em criangas

com 6 anos de idade ou mais quando n3dao houve resposta a outros tratamentos nao
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farmacoldgicos e farmacolégicos, com vdrios usos off-label como tratamento da dor

crénica, ansiedade e insénia.?*%

Fisiopatologia da SlI
Como ja mencionado anteriormente, Sll ndo tem uma causa Unica nem uma etiologia bem

definida, sendo provavelmente resultado de uma complexa intera¢dao de fatores, como
esquemetizado na Figura 1, onde altera¢des no intestino, que incluem hipersensibilidade
visceral, motilidade alterada e permeabilidade intestinal, comunicam com o sistema
nervoso central, afetando o bem-estar psicoldgico e inversamente, o sistema nervoso

influencia a fungao gastrointestinal, podendo agravar a motilidade e a percec¢do da dor.

Figura 1 - Alguns dos mecanismos fisiopatoldgicos da Sll. Adapatdo de
Black, Christopher J.; Ford, Alexander C. (2020). Global burden of
irritable bowel syndrome: trends, predictions and risk factors.?°
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Alteragdes na barreira gastrointestinal
Foi verificado alteragdes na barreira gastrointestinal em SlI-D, como aumento da distancia

distancia apical intercelular, dilatacdo das juncdes intercelulares, exfoliacdo das
microvilosidades, células epiteliais necréticas com vacuolizagdo e edema do citoplasma,
tendo por consequéncia diminuicdo da integridade e aumento da permeabilidade da
mucosa e a alteracdo do transporte idnico, condicao que predispde a inflamacao, a ativacdo

do sistema imune e perda da homeostasia.?®?’
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Papel do sistema imune
Estima-se que uma em cada dez pessoas com Sll associe o inicio dos seus sintomas a uma

doenga infeciosa, sendo que 3% a 36% das infe¢bes intestinais podem evoluir para Sll pds-
infeciosa.?®Apesar que os mecanismos pelo qual isto acontece ainda n3o sio totalmente
compreendidos, acredita-se que podem envolver uma resposta imune persistente ou
alteragdes persistentes nas células imunes da mucosa, entre os quais 0s mastoécitos e os
eosindfilos.?® Por uma questdo de facto, estas células s3o de importante relevancia. Por
exemplo, as infecdes por helmintas — associadas a hipereosinofilia — resultam num
quadro de SlI pés-infeciosa mais prolongado do que as gastroenterites virais.?®2°

Foi também verificado o aumento de mastdcitos na mucosa célica de doentes com SlI,
sendo que a sua desgranulacdo parece estar envolvida na hipersensibilidade visceral
verificada na SlI, tendo-se identificado uma correlagdao entre os sintomas e a proximidade
dos mastdcitos as terminacdes nervosas.’® Durante a desgranulacdo, estes libertam
histamina, serotonina, protéases como a tripsina, as quais foram associadas
hipersensibilidade neuronal através inducdo da ativacdo transcricional da COX2, com o
consequente aumento da sintese de prostaglandinas, e disfuncdo da barreira
intestinal 267,63

A ativacao imune na Sll também se aparenta manifestar sistemicamente, com um subgrupo
de doentes a exibir um aumento de linfocitos T CD8+ no sangue e niveis elevados de

citocinas pré-inflamatdrias, como IL-1B, TNF-a e IL-6.26:?7

Papel da serotonina
A serotonina é um neurotransmissor fundamental para o funcionamento do sistema

digestivo, com um papel especialmente denotado na regulagdo da motilidade
intestinal.3%3! A sua libertacdo pelas células enterocromafins para o limen intestinal,
desencandeada por estimulos quimicos e mecanicos, como a presenc¢a de comida, leva a
ativacdo dos neurodnios aferentes primdrios intrisecos que realizam sinapse com os
interneurdnios ascendentes e descendentes, conduzindo a contracdo e relaxamento do
musculo liso, respetivamente, responsaveis pelos movimentos peristalticos.3%:32

Existe uma alteracdo nos niveis de serotonina de acordo com o subtipo da doenca: as
concentracdes plasmaticas encontram-se aumentadas nos doentes com SlI-D, enquanto se

observam niveis reduzidos naqueles com SII-O. Esta disfuncdo é ainda corroborada pela
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presenca de um maior nimero de células enterocromafins na mucosa intestinal de doentes
com SlI-D, assim como a eficacia clinica de terapéuticas que atuam especificamente nos
recetores de serotonina, principalmente os subtipos 5-HT3 (ramosetron, alosetron e

ondansetron), confirma a relevancia deste neurotransmissor.26:2%:30

Papel da microbiota
Um microbioma intestinal saudavel é diverso, estavel e resiliente, sendo que o seu

desequilibrio — disbiose - envolve perda de diversidade, proliferagdo de bactérias nocivas
ou perda de comensais benéficos. Embora nenhum padrdo de microorganismos especificos
tenha sido identificado, e as diferengas entre subtipos sejam pouco claras, a disbiose pode
contribuir para a doenga através de vdarios mecanismos, incluem o aumento da
permeabilidade intestinal, a desregulacado do sistema imune local e sistémico, e a interagao

com o sistema nervoso entérico e central.2%%’

Eixo cérebro-intestino
Comorbidades psicoldgicas, como a ansiedade e depressao, é um aspeto consideravel na

Sll, enquadrada num modelo biopsicossocial.3® Estima-se que a prevaléncia de
perturbacdes de ansiedade e depressivas entre os doentes com Sll seja de 23%.%° Esta
relacdo é mediada pelo eixo cérebro-intestino, um sistema de comunicagdo bidirecional
entre o sistema nervoso central e o entérico. Neste eixo, o cérebro pode alterar a fisiologia
intestinal, como a motilidade e a sensibilidade visceral, exacerbando os sintomas da SlI.
Inversamente, alteragdes no intestino podem influenciar o cérebro, afetando o bem-estar
psicoldgico.?? O nervo vago e o eixo hipotadlamo-hipdfise-adrenal (HPA), responsavel pela
libertacdo de cortisol em resposta ao stress, sdo mediadores cruciais. Em doentes com SlI,
verifica-se uma hiperestimulagao de circuitos cerebrais ligados as emog¢des e a modulagdo
da dor, resultando num processamento central disfuncional dos estimulos viscerais. O
stress psicolégico pode desencadear ainda libertagao prolongada de hormona libertadora
de corticotrofina, que por sua vez ativa o eixo HPA, exacerbando a funcdo sensoriomotora
visceral, 26:33

Também neste eixo estd envolvida a microbiota, especialmente pela producdo de

neutrotransmissores. Os microrganismos intestinais produzem e regulam uma vasta gama
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de neurotransmissores que afetam tanto o intestino como o cérebro, como a serotonina,

dopamina e o GABA.3*

Uso da amitriptilina
A amitriptilina pertence a classe dos antidepressivos triciclicos, sendo que o seu mecanismo

de agao principal consiste na inibicdo da recaptagao dos neurotransmissores serotonina e
noradrenalina nas terminacdes nervosas pré-sinapticas. Este bloqueio dos transportadores
de serotonina (SERT) e noradrenalina (NET) aumenta de forma significativa a concentragao
e a atividade destes dois neurotransmissores na fenda sinaptica, potenciando a
transmissdao noradrenérgica e serotoninérgica. Além disso, ela atua como um potente
antagonista dos recetores muscarinicos M1, dos recetores histaminicos H1 e dos recetores
alfa-adrenérgicos.?> O uso de antidepressivos no tratamento da Sll fundamenta-se em trés
mecanismos principais: modulacdo central da percecdo da dor visceral, tratamento de
sintomas psicolégicos frequentemente associados a condicdo e regulacdo do transito
gastrointestinal.

O ensaio clinico ATLANTIS (“Amitriptyline at Low-Dose and Titrated for Irritable Bowel
Syndrome as Second-Line Treatment in primary care”),sugeriu que a amitriptilina em baixas
doses (10-30 mg/dia) é um tratamento eficaz e seguro para Sll. O estudo duplamente cego
e randomizado, que incluiu 463 participantes, mostrou que a amitriptilina foi
significativamente superior ao placebo no alivio global dos sintomas da Sll ao longo de seis
meses de tratamento.3® Em especial, A amitriptilina demonstrou eficicia geral ,
beneficiando todos os subgrupos de pacientes sem agravar nenhum subtipo da doenca,
com respostas particularmente significativas em homens, maiores de 50 anos e pacientes
com SII-D.37

Meta-andlises e revisdes sistematicas chegam a conclusGes semelhantes: a amitriptilina é
eficaz no tratamento da SllI, proporcionando melhorias globais nos sintomas, incluindo
reducdo da dor abdominal, diminuicdo da flatuléncia e regulacdo da frequéncia de

evacuacdes em ambos os subtipos de SIl com diarreia e constipacdo.383°

Conclusao
Em conclusdo, a Sll representa uma condicdo multifatorial complexa onde interagem

alteracdes na permeabilidade intestinal, desregulacdo imunoldgica, desequilibrios na
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serotonina, disbiose da microbiota e comunicacdo bidirecional no eixo cérebro-intestino.
A amitriptilina em surge como uma opg¢ao terapéutica valida. Embora seu uso para Sll seja
off-label, o perfil de seguranca favordvel e a eficacia demonstrada sustentam seu valor na
pratica clinica, exigindo dos profissionais de saude uma compreensdao adequada da sua

racionalidade terapéutica para um uso otimizado.
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Tema 2 — Uso de melatonina em criangas e adolescentes com insénia

Relevancia
Suplementos com melatonina sao frequentemente utilizados para lidar com problemas de

sono. Em Portugal, estes suplementos, que estdo sob a tutela da DGAV, tém que ter “teores
gue correspondam a tomas didrias iguais ou inferiores a 1 mg e ndo se destinem a criancgas”,
de acordo com o Definigdo de fronteiras entre medicamentos e suplementos alimentares:
Parecer Melatonina.*® No entanto, verifiquei durante o meu estdgio que era muito comum
pais pedirem suplementos de melatonina para as suas criangas, em especial, criangas
neurodivergentes. Assim, escolhi este tema no dmbito de farmdacia para culmatar a

diferenca entre regulamentacao e realidade.

Introdugao
A melatonina é uma hormona enddgena sintetizada em grande parte na glandula pineal a

partir do triptofano. O triptofano é convertido em serotonina pela acdo de enzimas
hidrolisases e descarboxilases, a qual sofre uma N — acetilacdo e O — metilacdo, resultando
em melatonina.*! A sua secrec¢do acontece durante noite, com picos plasmaticos entre as
trés e quatro da manh3, sendo metabolizada quase exclusivamente pela CYP1A2 e e os
seus metabolitos excretados na urina.**?

A melatonina pode atuar por vias mediadas por recetores, como os recetores
membranares MT1 e MT2, envolvidos nos ciclos de sono/vigilia, recetores citosélicos MT3,
identificado como uma quinona redutase, com papel na desintoxicacdo, ou por vias
independentes dos recetores, atuando como antioxidante.*?

Transtornos do sono, entre os quais insémnia, podem afetar de forma significativa o
desenvolvimento de criancas e adolescentes, variando de acordo com a faixa etdria e e
comorbilidades.** Entre 15% a 30% de criangas dos 3 aos 12 anos e 20% a 30% de

adolescentes apresentam problemas de sono significativos.**

Melatonina: suplemento alimentar ou medicamento
Considera-se “suplemento alimentar” como um género alimenticio em forma

obrigatoriamente doseada, consumida em pequenas unidades de medida, com a finalidade

de complementar a alimentacdo alimentar, nao podendo alegar prevencao, tratamento ou
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cura de doengas humanas ou dos seus sintomas, enquanto “medicamento” é uma
substancia ou associa¢do de substancias que tenha propriedades curativas ou preventivas
de doencas humanas ou que auxilie no estabelecimento de um diagnéstico médico, ou que
restaure ou corrija fungdes fisioldgicas através de agdao farmacoldgica, imunoldgica ou
metabdlica.*®

Como a legislagdo alimentar ndao proibe a incorporacdo de substancias com atividade
farmacolégica em suplementos alimentares, pode haver dificuldade no enquadramento.*®
Nesta vertente, o Parecer Melatonina define o seguinte: um suplemento alimentar com
melatonina pode ter duas alegag¢des: “a melatonina contribui para o alivio dos sintomas
subjetivos da diferenca horaria” e “a melatonina contribui para reduzir o tempo necessario
paraadormecer”, sendo que estas alegacdes s6 pode ser utilizadas em géneros alimenticios
gue contenham pelo 0,5 mg ou 1 mg de melatonina por porcdo quantificada,
respetivamente e que especifiquem que o efeito benéfico é obtido com um consumo
minimo de destas quantidades.?® Em contrapartida, um medicamento com melatonina tem
tomas didrias superiores a 1 mg e tém finalidade terapéutica. Atualmente, estao registados
9 medicamentos com melatonina em Portugal: sete com doses entre 1 mg e 5 mg de
libertacdo prolongada e dois de doses 3 mg e 5 mg de libertacdo imediata, sendo estes os
Unicos que ndo necessitam de prescricdo médica, estando classificados como
medicamentos ndo sujeitos a receita médica de dispensa exclusiva em farmacia (MNSRM-
EF), a qual esta condicionada por intervencdo de um farmacéutico, seguindo um protocolo

proprio.*647

Eficancia e seguran¢a em criangas com problemas de neurodesenvolvimento
Ha uma grande heterogeneidade em evidéncia do uso de melatonina em criangas

neurodivergentes quando comparando com criancas neurotipicas, sendo o primeiro

consideravelmente maior.

Criangas com perturbagdes do espetro do autismo
Este grupo de criangas é especialmente suscetivél a insomnia, com 40% a 86% destas

experienciando perturbacdes do ciclo sono/vigilia, com causas variadas desde diminuicdo
da secrecdo noturna de melatonina, hipersensibilidade a estimulos ambientais, sindrome

do atraso das fases do sono, disturbio de comportamento do sono REM (do inglés “rapid
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eye movement”), entre outras.***® Problemas de sono afetam negativamente o
funcionamento diurno da crianca e do adolescente autista, exarcebando problemas
internalizantes (depressdo, ansiedade, mudancas de humor) e problemas externalizantes
(birras, agressao fisica, irritabiliadade).*®

No que toca a formula¢des, tanto melatonina de libertacdo prolongada (MLP) como
melatonina de libertagdo imediata (MLI), aparentam ser eficazes no tratamento de
insomnia, ocorrendo a diminui¢cdo do tempo de laténcia do sono e nimero de interrupgoes
do sono e havendo o aumento do tempo total de sono, sendo que a MLP parece ser mais
eficaz. 434°

A dose de melatonina varia muito entre estudos, desde 0,75mg a 12 mg de melatonina
oral, ndo tido sido nenhum estudo encontrado que estabeleca uma relagdo dose-
resposta.*>>? Por exemplo, num ensaio randomizado, multicentro e duplamente cego, com
96 participantes com idades entre os 2 e 17,5 anos, 41% respoderam durante as 13
semanas a doses de 2 mg de MLP sem necessitar de aumento para 5 mg. Dos restantes,
metade necessitou posteriormente de aumentar para 10 mg.>* Num estudo piloto com 24
criancas entre os 3 e os 10 anos, a maioria das respondeu a doses baixas a moderadas, com
7 criancgas a responderem a dose mais baixa (1 mg), 14 criancas responderem a dose de 3
mg e 3 criangas precisaram de uma dose maior (6 mg) para obter o mesmo resultado
satisfatério.>?

Melatonina parece ser bem tolerada, com poucos efeitos secundarios, como por exemplo,
fatiga, sonoléncia, sedacdo, irritabilidade e problemas gastrointestinais, aparentando ser
segura a curto prazo. 43

Seguranca a longo prazo é objeto de discussdo. Foi demonstrado que a producdo de
melatonina diminui de forma apds a puberdade, podendo uma relacdo entre o
desenvolvimento da puberdade e o declinio da hormona, o que levantou preocupacdes
sobre o impacto de administracdo exdgena a longo termo no desenvolvimento.®> Num
estudo randomizado, duplamente cego e multicentro com 73 participantes entre as idades
de 2 anos e 17,5 anos que receberam receberam 2 mg, 5 mg ou 10 mg de MLP, ndo se
verificou diferencas em indice de massa corporal e inicio da puberdade entre o grupo
placebo e grupo teste.>* Assim, sdo necessarios mais estudos para verificar a seguranca a

longo prazo.
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Criangas com perturbacdo de hiperatividade e défice de atencdo (PHDA)
O PDAH é um disturbio do neurodesenvolvimento frequente, com uma prevaléncia

global estimada entre 5% e 8% em criancgas e adolescentes, sendo caracterizado por niveis
prejudiciais de desatencdo, desorganizacdo e hiperatividade-impulsividade, tendo impacto
a nivel social e académico.>>>’ Cerca de 70% das criancas com PDAH tém problemas de
sono em graus varidveis de severidade.”® Embora a medica¢do para o PDAH, como o
metilfenidato, possa prejudicar o sono ao reduzir a sua duragdo total e aumentar a
dificuldade em adormecer, os problemas de sono sao também observados em criangas sem
medicagao, sugerindo que se trata de uma questao generalizada da perturbag¢ao e ndo um
efeito exclusivo do farmaco.>® A melatonina aparenta ser eficaz na reduc3o significativa da
laténcia do inicio de sono e no aumento da duragao total do sono em criangas com PDAH.
Os beneficios sdo consistentes, mas a sua ag¢ao é sintomatica e transitéria, uma vez que a
interrupcdo do tratamento geralmente leva ao regresso das dificuldades de sono.®® A
melatonina apresenta um perfil de seguranca favoravel, com efeitos adversos geralmente
leves e semelhantes aos do placebo, sendo as reacdes mais comuns cefaleias, tonturas e

sonoléncia.®®

Criangas com neurodesenvolvimento normal
Embora exista um corpo cientifico mais robusto sobre o uso da melatonina em criangas

com problemas de neurodesenvolvimento, persiste uma caréncia de dados para a
populacdo pediatrica com desenvolvimento tipico — grupo em que a maioria dos problemas
de sono, como a insoénia e a dificuldade em adormecer, se devem nao a condi¢des médicas
complexas, como apneia do sono ou sindrome de pernas inquietas, mas antes a fatores
como a insénia crénica, um cronotipo noturno e a dessincronizagdao do ritmo circadiano
durante alteracdes de rotina ou periodos de stress.*?

Uma revisdo sistematica e meta-analise sugeriu que nesta populacdo com idades
compreendidas entre os 6 anos e 0s 19 anos, o uso de melatonina contribui para melhoria
no tempo total de sono e para uma reducdo moderada na laténcia de inicio de sono, com
efeitos adversos leves a moderados, mas que ndo resultou necessariamente numa
melhoria significativa no funcionamento diurno e na qualidade de sono percecionada,
acabando com a recomendacdo de melatonina poder ser utilizada por um curto periodo

para tratar insénia crénica idiopatica com o pressuposto de que as praticas de higiene do
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sono e intervencdes ndo farmacoldgicas tenham se mostrado inadequadas.®*A nivel de
seguranga, uma revisao sistemdtica sugere que a melatonina ndo estd associada a eventos
adversos graves em criancas e adolescentes, mas o seu perfil de seguranca permanece
incompleto devido a ocorréncia de efeitos secunddrios ligeiros de frequéncia incerta e
impacto na puberdade indeterminado.®? A nivel de doses, um painel de peritos europeus
recomenda que se inicie com uma dose minima de 0,5 mg; se ndao houver efeito apds 1
semana, aumentar a dose com possivel de 1 mg ou mais se necessario, até um maximo de
5 mg dependendo da idade, considerarando doses 1-2 mg em criancas dos 3 aos 6 anos,

até 3 mg em criangas dos 7 anos aos 10 anos e até 5 mg em adolescentes.*

Conclusao
A utilizacdo de melatonina na populacdo pedidtrica apresenta-se como uma realidade

clinica inegavel. Em Portugal, a legislacdo restringe os suplementos alimentares com
melatonina a doses inferiores ou iguais 1 mg e proibe o seu uso em criangas, contrastando
com a procura frequente e a utilizagao generalizada observada na farmdcia comunitaria. A
evidéncia disponivel sugere que a melatonina pode ser uma opc¢ao terapéutica eficaz para
melhorar a laténcia e a duracdo do sono em criangcas com perturbacdes do
neurodesenvolvimento, como Autismo e a PHDA, apresentando um perfil de seguranca
favoravel a curto prazo. Para criangas com desenvolvimento tipico, os beneficios sao mais
modestos.

Existe uma grande lacuna de conhecimento reside na seguranca a longo prazo e na relagao
dose-resposta. Esta incerteza, aliada a heterogeneidade das formula¢des e dos regimes
posoldgicos, sublinha a necessidade absoluta de uma abordagem cautelosa, individualizada
e supervisionada por um profissional de saude. O farmacéutico comunitario tem um papel

crucial na garantia de que o uso da melatonina é baseado na melhor evidéncia disponivel.
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Conclusao global
O estdgio curricular representa um momento decisivo na formagdo de qualquer

farmacéutico, permitindo consolidar conhecimentos tedricos e desenvolver competéncias
praticas essenciais para o exercicio da profissdo farmacéutica. Eu tive a honra de puder
experienciar tanto o contexto hospitalar no CAUSA, como a prdtica comunitaria na FOL
proporcionando uma visdo abrangente e integrada da atuac¢do do farmacéutico.

Na componente hospitalar, a rotagdo por servigos especializados — desde a farmacotecnia
e oncologia até a farmacocinética clinica e gestdo de ensaios clinicos — permitiram me
compreender a complexidade, o rigor e a amplitude inerentes a pratica farmacéutica neste
tipo de ambiente.

Na farmdacia comunitaria, o contacto direto e continuado com a populagdo evidenciaram
todos os dias, a centralidade do farmacéutico na saude do individuo e na populagao.

O desenvolvimento de temas reforgou a necessidade constante de aprendizagem e
atualiza¢do de conhecimento.

Em sintese, este estagio ndo sé cumpriu o objetivo de aplicar e consolidar os
conhecimentos académicos, como também fomentou o desenvolvimento de competéncias
transversais — técnicas, clinicas, de gestdo e de comunicacdo — indispensaveis a um
profissional de saude. Refor¢cou a minha convic¢ao sobre o papel vital do farmacéutico nos
diferentes contextos de atuacdo e deixou-me melhor preparada para os desafios futuros

da profissdao, com um profundo sentido de responsabilidade e compromisso com a saude.
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Anexos
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Icamen

de estabilidade de med
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Anexo 1. Resumo da aval

Principio ativo Forma Farmacéutica Acondicionamento primario MCA Stability Tool |Literatura Notas
Recomendagéao da norma:
manter no blister de aluminio ou

Acido acetilsalicilico Comprimidos Blister de PVC/PVdC-aluminio plastico original
Alprazolam Comprimidos Blister de PVC/aluminio
Alprazolam Comprimidos LM Blister de aluminio/aluminio
Amlodipina Comprimidos Blister opaco de PVC-PVdC/aluminio Compativel
Atorvastatina Comprimidos revestido Blister de aluminio-aluminio
Bioflavonoides Comprimidos revestido Blister de PVC/aluminio
Escitalopram Comprimidos revestido Blisters PVC/PVdC/PVC aluminio Compativel
Lisinopril Comprimidos Blister de PVC/PVdC-aluminio Compativel

Compativelcom Proteger da humidade e da luz.

medidas Conservar emrecipiente
Lorazepam Comprimidos Blister de OPA/aluminio/PVC/PE com dessecante |especiais hermeticamente fechado.
Metformina Comprimidos revestido Blister de PVC/PVdC-aluminio

Compativelcom

medidas
Metformina + Linagliptina |Comprimidos revestido Blister de aluminio/PVC/PCTFE/PVC especiais Proteger da humidade.
Pantoprazol Comprimidos GR Blister de aluminio-PA/aluminio/PVC Compativel
Pregabalina Capsulas Blister de PVC/PVdC-aluminio

Compativelcom

medidas
Quetiapina Comprimidos revestido Blister branco opaco de PCTFE/PVC-aluminio especiais Compativel |Proteger da luz.
Rivaroxabano Comprimidos revestido LM |Blister de PVC/PVdC-aluminio Compativel Compativel

Compativelcom

medidas Conservar emrecipiente
Rosuvastatina Comprimidos revestido Blister de Poliamida/AL/PVC/aluminio especiais hermeticamente fechado.

Compativelcom

medidas
Trazodona Comprimidos LM Blister de PVC/aluminio/PVC especiais Proteger da humidade e da luz.
Venlafaxina Capsulas LM Blister de aluminio/PVC/PVdC Compativel Compativel

: LM - Libertacdo Modificada
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