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INTRODUGAO

O Estagio Curricular em Farméacia Comunitaria do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas permite que sejam postos em pratica os conhecimentos adquiridos ao
longo dos 5 anos de formacdo académica. Pretende-se a obtencdo de novas
competéncias, cruciais para o exercicio profissional do farmacéutico, através do
acompanhamento da rotina de uma farmécia e da interacdo com o utente.

As funcgdes assumidas pelo farmacéutico perante a comunidade deverdo ir ao
encontro das necessidades e das expectativas dos utentes, no que concerne a sua
saude. Exige-se um servigo de saude de exceléncia, uma vez que o farmacéutico € o
altimo profissional de saude em contacto com o utente antes da administracdo de
medicamentos. Sao da responsabilidade do farmacéutico os esclarecimentos sobre as
interacbes medicamentosas, as reacdes adversas, as contraindicacbes e as principais
precau¢cdes no uso dos medicamentos. Tem também um papel determinante na
promocao do uso racional dos medicamentos, aumento da adesdo a terapéutica e
sensibilizacdo da populacédo para um estilo de vida saudavel.

Serve este estigio para compreender a verdadeira importancia do farmacéutico
perante a comunidade, enfrentando os desafios e as dificuldades que do exercicio da sua
atividade advém.

Este relatorio encontra-se dividido em duas partes. A primeira visa a descricdo
pormenorizada das atividades desenvolvidas e competéncias adquiridas no decorrer do
estagio realizado na Farmacia da Santa Casa da Misericordia de Braga entre 6 de janeiro
e 29 de abril de 2015, sendo apresentado um cronograma das atividades desenvolvidas
no Anexo |. A segunda parte descreve os trabalhos desenvolvidos no &mbito da atividade

farmacéutica.



PARTE | - ATIVIDADES DESENVOLVIDAS NO ESTAGIO

1 A Farmécia da Santa Casa da Misericérdia de Braga

1.1 Localizacao Geografica

A Farmacia da Santa Casa da Misericordia de Braga (FSCMB), pertencente a
instituicdo pela qual se denomina, situa-se no Largo Carlos Amarante, na Unido de
Freguesias de S&o José de S&o Lazaro e Sado Jodo do Souto, na cidade de Braga. Esta
unido de freguesias foi criada em 2013 no ambito da reorganizacdo administrativa do
territorio das freguesias [1].

Uma vez que esta unido de freguesias se localiza no centro da cidade de Braga, a
FSCMB esta rodeada por diversos estabelecimentos comerciais e consultérios e clinicas
privados, localizando-se assim numa zona de grande movimentacdo. Além disso, o fato
de se situar nas traseiras do antigo Hospital de S&o Marcos, o qual foi transferido para
nova localizacdo em 2011 na sequéncia de uma parceria publico-privada apds mais de
500 anos de existéncia, faz desta farmacia uma das mais populares na cidade de Braga

2].

1.2 Perfil dos Utentes

Por se tratar de uma farmacia localizada numa zona central da cidade, existe alguma
diversidade no perfil dos utentes no que diz respeito a faixa etéaria, atividade profissional,
nivel socioecondmico e nacionalidade. No entanto, a maior parte dos utentes séo idosos
polimedicados que frequentam a farméacia ha varios anos. A FSCMB trabalha também
com varios lares, alguns pertencentes a Santa Casa da Misericérdia de Braga.

Casualmente, aparecem utentes estrangeiros devido a farmécia se situar numa zona

frequentada por turistas.

1.3 Horario de Funcionamento

A FSCMB esta aberta das 9h as 19h30, sem interrupcdes, de segunda a sexta-feira,
permitindo que os utentes usufruam dos servi¢cos da farmacia na hora de almoco e em
periodo pos-laboral. Estd também aberta aos sabados das 9h as 13h. Respeita, assim, o
periodo de funcionamento minimo exigido pela Portaria n°® 277/2012, alterada pela
Portaria n® 14/2013 [3,4].

Nos dias de servico permanente, o funcionamento € ininterrupto desde a hora de
abertura até a hora de encerramento do dia seguinte, sendo o atendimento noturno
efetuado pelo postigo entre as 24h e as 9h. A atribuicdo da escala de turnos € definida

pela Administracdo Regional de Saude (ARS) e pela Associacdo Nacional de Farmacias



(ANF), dependendo do numero de farmécias disponiveis na regido, sendo que a FSCMB

efetua servico permanente de 13 em 13 dias [3].

1.4 Recursos Humanos

O Decreto-Lei (DL) n® 171/2012, de 1 de agosto, que veio alterar o DL n°® 307/2007, de
31 de agosto, regula o regime juridico das farmécias de oficina e decreta que a farmécia
deve dispor, no minimo, de um diretor técnico (DT) (farmacéutico) e de outro
farmacéutico, que podem ser coadjuvados por técnicos de farméacia ou outro pessoal
devidamente qualificado [5,6].

Como tal, a FSCMB dispde atualmente de duas farmacéuticas, a Dr.2 Angela Ponte,
diretora técnica, e a Dr.2 Salomé Teles, de dois técnicos de diagndéstico e terapéutica, o
Carlos Machado e a Susana Ferreira, e de trés técnicos auxiliares, o Sr. Anselmo
Ferreira, o Sr. Sérgio Vilaga, e o Sr. Jodo Marques. Conta ainda com a D.2 Conceigéo
Pinto como funcionaria administrativa da farmacia e com o Sr. Manuel Lima como auxiliar
de limpeza. Uma vez por més, a farméacia conta também com a nutricionista Maria

Anténia Ruao, a qual presta aconselhamento nutricional.

1.5 Espaco Exterior

A FSCMB é facilmente visivel e identificada, uma vez que se encontra ao redor de um
amplo largo e ao nivel da rua, apresentando um letreiro com a inscricdo “FARMACIA” na
fachada frontal e duas cruzes verdes luminosas da esquina do edificio, respeitando assim
as Boas Praticas Farmacéuticas para a Farméacia Comunitaria (BPFFC) (Anexo II) [7].
Encontram-se ainda disponiveis, num caixilho junto a porta, informacdes sobre o horario
de atendimento, a direcéo técnica e as farmacias de servico no municipio e a respetiva

localizacéo.

1.6 Espaco Interior

De acordo com o DL n° 307/207, de 31 de agosto, e com as BPFFC, as instalagfes da
FSCMB garantem uma boa acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes e
pessoal. Estdo munidas de um circuito de videovigilancia, extintores de incéndio e ar
condicionado, respeitando os requisitos de temperatura (< 25°C) e de humidade (< 60%)
[6,7].

A FSCMB divide-se nas seguintes zonas:

e Zona de atendimento ao publico (Anexo lll): dispde de cinco postos de
atendimento equipados com computador, leitor 6tico de cédigo de barras, leitor
de cartdo de cidaddo, impressora, caixa registadora e terminal multibanco;
dispbe também de uma balanca eletrénica que determina, além do peso, a

altura e calcula o indice de massa corporal (IMC); nesta zona existem ainda



expositores trancados e, atras dos postos de atendimento, lineares de
diferentes marcas de produtos de dermocosmética, higiene oral e
suplementacéo alimentar; também atras dos postos de atendimento, a um nivel
mais baixo, existem gavetas com algumas solucdes, produtos de higiene oral,
suplementos alimentares, sistemas transdérmicos e alguns dispositivos
médicos (material de penso, preservativos, entre outros);

Zona de atendimento personalizado: esta zona € utilizada para determinacéo
da presséao arterial e dos parametros bioquimicos (glicemia e colesterol total),
administracdo de injetaveis, furo de orelhas ou quando é necessario um
atendimento mais discreto;

Zona de processamento de encomendas: onde é realizada a rececdo e
verificacdo das encomendas estando equipada com um computador, um leitor
6tico de codigo de barras, uma impressora de etiquetas para marcagdo manual
de precos e uma impressora,

Armazém: existem dois grandes armarios com gavetas devidamente
identificadas e organizadas por forma farmacéutica (FF) e ordem alfabética do
nome (comercial) do medicamento; nas gavetas ao nivel da visdo até as mais
inferiores encontram-se as FF orais sélidas (comprimidos e capsulas) dos
medicamentos de marca, supositorios, pos e granulados, FF de uso vaginal,
injetaveis, FF de uso externo (cremes, pomadas e géis), FF de uso
oftalmoldgico (colirios e pomadas oftadlmicas), sprays e gotas, e, ainda,
psicotropicos e estupefacientes; nas gavetas acima do nivel da visao,
encontram-se 0s xaropes, suspensdes e solugdes orais, algumas FF liquidas
de uso externo, enemas, e ampolas; existem também varias estantes onde
estdo armazenados 0s medicamentos genéricos ordenados alfabeticamente
pela denominagdo comum internacional (DCI), divididos em FF orais solidas
(comprimidos e capsulas) e po6s, produtos do Protocolo da Diabetes,
medicamentos de uso veterinario, produtos de dermocosmética, dispositivos
médicos e todos os excedentes; existem ainda dois frigorificos com porta de
vidro transparente para armazenamento de produtos termoldbeis, sendo um
deles para os medicamentos manipulados e outro para os restantes produtos;
Laboratério de manipulados (Anexo IV): possui as condicbes necessarias de
iluminacéo, higiene e seguranca e o equipamento minimo exigido por lei para a
preparagdo, acondicionamento e controlo de medicamentos manipulados, de
acordo com a Deliberacéo n.° 1500/2004, de 7 de dezembro; arquiva-se neste

local toda a documentacdo para preparacdo de manipulados, como fichas de



preparacdo, boletins de andlise, legislacdo e fontes bibliograficas como o
Formulério Galénico Portugués (FGP) e a Farmacopeia Portuguesa (FP) [8];

e Armazém de matérias-primas: pequeno compartimento onde sdo armazenadas
algumas matérias-primas utilizadas na preparacdo de medicamentos
manipulados;

o Armazém de material de embalagem: onde é armazenado o material de
embalagem utilizado na preparacéo de medicamentos manipulados;

e Gabinete da DT;

e Gabinete da administrativa;

e Sala apropriada para assisténcia de formacoes;

e Sala de aconselhamento nutricional;

e Sala de pausa;

e Instala¢Bes sanitarias reservadas para os colaboradores da farmacia;

e Instalagdes sanitarias para utentes.

Entre a porta principal da farmacia e a zona de atendimento ao publico existe um
pequeno hall de entrada, onde se encontra uma montra de vidro, usada habitualmente
para publicitar produtos, marcas ou servicos, e também o postigo para atendimento
noturno. A porta principal esta sempre aberta durante o periodo de funcionamento da
farmacia, enquanto que uma porta automatica separa a zona de atendimento ao publico

do hall de entrada.

1.7 Sistema Informatico

A FSCMB utiliza nos seus computadores o sistema informatico (SI) Sifarma 2000® da
Global Intelligent Technologies (Glintt). Este constitui uma ferramenta de trabalho
essencial, permitindo aceder as informac6es dos medicamentos (grupo homogéneo,
informac®es cientificas, entre outras), acompanhamento dos utentes habituais, rececao e
realizacdo de encomendas, gestdo de stocks e prazos de validade, entre outras
ferramentas, de forma a diminuir o erro humano e aumentar a qualidade do atendimento.
Este Sl esta instalado em sete terminais, nomeadamente nos cinco terminais localizados
na zona de atendimento, no terminal localizado no gabinete da DT e, por fim, no terminal
existente na zona de rececdo de encomendas.

O terminal existente no laboratério estd munido de um programa informético com as
formulacdes, procedimentos, ensaios de verificacdo, aparelhagem utilizada, matérias-
primas e respetivas informacdes (stock, lotes, prazos de validade, fornecedor, entre
outras), material de embalagem e condicbes de armazenamento dos medicamentos
manipulados realizados na FSCMB. Também calcula automaticamente o preco de venda

ao publico dos mesmos.



1.8 Documentacao Cientifica

A FSCMB dispde de um conjunto de fontes bibliograficas constantemente atualizadas,

uma vez que a evolucdo farmacéutica é incessante. Possui fontes obrigatérias por lei,

como o Prontuario Terapéutico e a FP, mas também fontes ndo obrigatérias, como o

FGP, o indice Nacional Terapéutico, as Boas Praticas de Farmécia, o The Merck Index,

entre outros.

2 Classificagdo dos Produtos Existentes na Farmacia

s

A dispensa de medicamentos € a principal atividade das farmécias comunitarias.

Existe, no entanto, um vasto leque de produtos e servicos a venda nas farmacias. A

FSCMB dispbe de varios produtos de saude além dos medicamentos de uso humano,

como produtos de dermocosmeética, suplementos alimentares, produtos e medicamentos

de uso veterinario e dispositivos médicos. Relativamente aos medicamentos de uso

humano, estes séo classificados, relativamente a dispensa ao publico, em Medicamentos

Sujeitos a Receita Médica (MSRM) e em Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica
(MNSRM) [9].

2.1 Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Sao considerados MSRM os que preencham uma das seguintes condi¢oes:

Possam constituir um risco para a saude do doente, direta ou indiretamente,
mesmo quando usados para o fim a que se destinam, caso sejam utilizados
sem vigilancia;

Possam constituir um risco, direto ou indireto, para a saude, quando sejam
utilizados com frequéncia em quantidades consideraveis para fins diferentes
daqguele a que se destinam;

Contenham substancias, ou preparacbes a base dessas substancias, cuja
atividade ou reagfes adversas seja indispensavel aprofundar;

Se destinem a ser administrados por via parentérica [10].

Os MSRM sao classificados em:

Medicamentos de receita médica renovavel: correspondem a medicamentos
destinados a determinada doenca ou tratamento prolongado, podendo ser
adquiridos mais do que uma vez sem necessitar de obter nova prescricao; a
receita pode ser emitida em triplicado e tem validade de seis meses, desde a
data de emisséo;

Medicamentos de receita médica especial: sdo os que contenham uma

substéancia classificada como estupefaciente ou psicotrépico, nos termos do DL



n.° 15/93, de 22 de janeiro, ou que possam dar origem a riscos de abuso
medicamentoso, criar toxicodependéncia ou ser utilizados para fins ilegais;

e Medicamentos de receita médica restrita: correspondem a medicamentos de
uso exclusivo hospitalar, medicamentos destinados a patologias cujo
diagnostico seja efetuado apenas em meio hospitalar ou estabelecimentos
diferenciados com meios de diagnostico adequados, ou medicamentos

destinados a pacientes em tratamento ambulatério [10-12].

2.2 Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

Os MNSRM sédo representados por todos aqueles que ndo se enquadram em
nenhuma das situacoes referidas para os MSRM. Podem ser dispensados por indicacdo
médica ou aconselhamento farmacéutico, podendo ser comercializados em farmécias ou
em locais de venda devidamente autorizados, sendo por isso também designados de

medicamentos de venda livre [10,12].

2.2.1 MNSRM de Dispensa Exclusiva em Farmacia

Os MNSRM de dispensa exclusiva em farméacia sdo medicamentos que, atendendo as
suas indicagbes ou perfil de seguranca, exigem a intervencdo do farmacéutico no
momento da sua dispensa. A deliberacdo n.° 25/CD/2015, que veio atualizar a
deliberacdo 24/CD/2014, determina estes medicamentos [12-14].

2.3 Medicamentos Manipulados

Define-se como medicamento manipulado qualquer féormula magistral ou preparado
oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um farmacéutico [15].

Apesar de atualmente os medicamentos manipulados serem cada vez menos
requisitados nas farmacias, a procura destes medicamentos na FSCMB é ainda bastante
frequente. De fato, esta farmacia detém de um vasto leque de matérias-primas e
disponibiliza-se a preparar uma série de medicamentos manipulados que hoje em dia
dificilmente se consegue adquirir na maioria das farmécias.

Estes medicamentos sdo normalmente requisitados quando existe necessidade de
personalizacdo do tratamento, sobretudo em situagbes em que ndo existe ho mercado
um medicamento que cumpra 0s objetivos desejados para o tratamento. S&o
particularmente Uteis em casos de necessidade de dosagens ou formas farmacéuticas
com determinada substancia ativa (SA) ou associagdo de SA que ndo sdo
comercializadas, sendo essencialmente prescritos por dermatologistas e pediatras.
Determinados medicamentos manipulados sdo comparticipados pelo Servico Nacional de
Saude (SNS), nomeadamente nas situacfes em que ndo existe no mercado uma

especialidade farmacéutica com igual SA na FF pretendida, quando ha necessidade de



adaptacdo de dosagens ou FF as caréncias terapéuticas de populagdes especificas ou
caso exista uma lacuna terapéutica a nivel dos medicamentos preparados
industrialmente. Os medicamentos listados no Anexo do Despacho n.° 18694/2010, de 18
de novembro, sdo comparticipados em 30% do respetivo Preco de Venda ao Publico
(PVP) [16].
Na FSCMB foi-me possivel preparar variadissimos manipulados, tais como:

e Solucéo de minoxidil a 5%;

o Capsulas de minoxidil 2,5 mg;

e Pomada de vaselina salicilada;

e Solucédo de cloreto de aluminio a 20%;

e Solucéo oral de brometo de potassio;

e Soluto aquoso de sulfato de zinco;

e Suspensdo oral de trimetoprim a 1%;

e Suspensdo oral de griseofulvina;

e Alcool-gel canforado, entre outros.

2.3.1 Matérias-primas e Equipamento

A FSCMB dispde de equipamento minimo obrigatério estabelecido por lei e as
matérias-primas necessarias para a preparacdo de medicamentos manipulados. No que
concerne as matérias-primas e material de embalagem, devem estar inscritos na
Farmacopeia Portuguesa ou em Farmacopeias de outros Estado-Membros da Unido
Europeia [8,17].

Quando uma matéria-prima é recebida na FSCMB, verifica-se o boletim de analise que
a acompanha e a integridade da embalagem, sendo posteriormente armazenada no
armazém de matérias-primas. Os boletins de analise sdo arquivados numa capa com 0

registo de movimento de matérias-primas, organizada por ordem alfabética.

2.3.2 Manipulacdo Propriamente Dita

A prescricado médica de um medicamento manipulado deve ser realizada num modelo
normal de receita, na qual deve constar formula requerida, acompanhada da indicacdo
“‘FSA” (faga segundo a arte) ou “manipulado”. Deve-se confirmar se as matérias-primas
constam da farmacopeia oficial e se a formulacdo se encontra no FGP, ou noutro
reconhecido por lei, antes da preparacdo do medicamento. Além disto é essencial
respeitar as boas praticas de manipulacéo para uma preparacao segura e correta [7].

Ao longo da preparacdo de um manipulado é preenchida informaticamente uma ficha
de preparacdo, onde constam todas as matérias-primas utilizadas, os respetivos lotes e

quantidades, o procedimento, os ensaios de verificacdo, o material e aparelhagem



utilizados, o prazo de validade, as condicbes de armazenamento e o PVP (Anexo V). No
final da preparacéo esta ficha é impressa, assinada pelo manipulador e posteriormente
arquivada. Os rotulos utilizados, personalizados para a FSCMB, apresentam as
informagbes da farmacia (nome, dire¢do técnica, entre outras), o nome do medicamento,

a quantidade, o prazo de validade e o numero de lote.

2.4 Medicamentos Homeopaticos

Os medicamentos homeopéticos sdo medicamentos obtidos a partir de substancias
denominadas stocks ou matérias-primas homeopéticas, de acordo com um processo de
fabrico descrito na farmacopeia europeia, ou na sua falta, em farmacopeia utilizada de
modo oficial num Estado membro, e que podem ter varios principios. Regra geral, sédo
considerados MNSRM [9].

Na FSCMB, a dispensa deste tipo de produtos € muito rara.

2.5 Produtos Fitoterapéuticos

Os produtos fitoterapéuticos ou sao regulados pelo DL n.° 176/2006, de 30 de agosto,
e correspondem a qualquer medicamento que tenha exclusivamente como SA uma ou
mais substancias derivadas de plantas, uma ou mais preparacfes a base de plantas ou
uma ou mais substancias derivadas de plantas em associacdo com uma ou mais

preparacfes a base de plantas [10].

2.6 Produtos para Alimentacao Especial e Suplementos Alimentares

Os produtos para alimentacdo especial caracterizam-se pela sua formulacdo especial
ou processos especiais de fabrico que permitem corresponder as necessidades
nutricionais especiais de individuos cujo processo de assimilacdo ou metabolismo se
encontrem perturbados ou individuos que se encontrem em condigbes fisiolégicas
especiais e que podem retirar beneficios especiais de uma ingestdo controlada de
determinadas substancias nos alimentos [18].

Os suplementos alimentares sdo géneros alimenticios destinados a complementar
e/ou suplementar o regime alimentar normal e constituem fontes concentradas de
determinadas substancias nutrientes. A autoridade competente que regula o0s
suplementos alimentares é o Gabinete de Planeamento de Politicas do Ministério da
Agricultura, Mar, Ambiente e Ordenamento do Territério. O farmacéutico tem um papel
crucial no aconselhamento destes produtos, devendo encorajar sempre a manutencao de
uma alimentacao variada e saudavel, aconselhando o suplemento adequado a finalidade
e as caracteristicas do utente, nomeadamente ao sexo, idade e estado de saude [18,19].

Na FSCMB, podem encontrar-se varios produtos para alimentacao especial, como é o

caso do Fortimel®. Quanto aos suplementos alimentares, existe uma variedade de



produtos sendo os mais requisitados os de emagrecimento, os multivitaminicos, a base

de magnésio, e os de fortalecimento capilar.

2.7 Produtos Cosmeéticos e Dermofarmacéuticos

Os produtos cosméticos sdo preparacdes destinadas a serem colocadas em contacto
com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas,
labios e oOrgdos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, com a
finalidade de as limpar, perfumar, modificar o seu aspeto, proteger, manter em bom
estado ou de corrigir os odores corporais. O fabrico, controlo, seguranca e cumprimento
da legislacdo aplicavel dos produtos cosméticos € da exclusiva responsabilidade da
entidade responsavel pelo produto [20-22].

Alguns destes produtos sdo muitas vezes prescritos por médicos nas mais variadas
condigbes dermatologicas, apesar de ndo serem comparticipados. A procura autonoma
nesta area é, contudo, cada vez maior e como tal o farmacéutico deve manter-se
constantemente atualizado sobre os diferentes produtos das diferentes marcas de forma
a aconselhar os utentes da forma mais adequada. Neste sentido, foi-me dada a

possibilidade de realizar algumas formagfes nesta area.

2.8 Produtos de Puericultura
Os produtos de puericultura sdo constituidos por “qualquer produto destinado a
facilitar o sono, o relaxamento, a higiene, a alimentacao e a succ¢ao das criangas” [23].

Destes sdo exemplos os biberbes, as chupetas e os produtos de higiene corporal.

2.9 Dispositivos Médicos
Os dispositivos médicos sao “qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software,
material ou artigo utilizado isoladamente ou em combinagéo (...), cujo principal efeito
pretendido no corpo humano néo seja alcangado por meios farmacoldgicos, imunol6gicos
ou metabdlicos, embora a sua fungéo possa ser apoiada por esses meios, destinado pelo
fabricante a ser utilizado em seres humanos para fins de:
e Diagnostico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca;
e Diagnostico, controlo, tratamento, atenuacdo ou compensacao de uma leséo
ou de uma deficiéncia;
e Estudo, substituicdo ou alteracdo da anatomia ou de um processo fisiol6gico;
e Controlo da concegéo”.
Classificam-se em dispositivos médicos de classe | (baixo risco), classe lla (médio

risco), classe llb (médio risco) e classe Il (alto risco) [24].
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Alguns dispositivos médicos vendidos na FSCMB séo: algoddo hidrdfilo, ligaduras,
adesivos, meias de compressao, ligaduras elasticas, seringas com agulha, dispositivos

intrauterinos, algalias, preservativos, entre outros.

2.10 Produtos e Medicamentos de Uso Veterinario

Os medicamentos de uso veterinario definem-se por “toda a substancia, ou
associacdo de substancias, apresentada como possuindo propriedades curativas ou
preventivas de doencas em animais ou dos seus sintomas, ou que possa ser utilizada ou
administrada no animal com vista a estabelecer um diagndéstico médico-veterinario ou,
exercendo uma ac¢do farmacoldgica, imunoloégica ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou
modificar fungdes fisiologicas” [25,26].

Na FSCMB os medicamentos de uso veterinario mais requisitados s&do o0s

desparasitantes para caes e gatos.

3 Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos aos utentes é o passo mais relevante do circuito do
medicamento, baseando-se na venda e disponibilizacdo de um medicamento ou produto
farmacéutico. Este processo deve ser acompanhado de um correto aconselhamento,
tanto a nivel farmacol6gico como ndo farmacoldgico, ndo se tratando apenas de uma

simples venda de produtos.

3.1 Dispensa de Medicamentos Sujeitos a Receita Médica

Os MSRM, incluindo manipulados e estupefacientes e psicotrépicos, necessitam de
uma prescricdo médica, materializada numa receita, para poderem ser dispensados
numa farmacia. Este tipo de prescri¢cdo tem de ser realizada no modelo de receita médica
aprovado pelo Despacho n.° 15700/2012, de 30 de novembro [27,28].

A prescricdo de medicamentos deve ser efetuada eletronicamente de forma a
aumentar a seguranga no processo de prescricdo e dispensa e a agilizar processos. A
prescricdo em papel mantém-se até ser atingida a desmaterializacdo do processo. As
receitas eletrénicas podem ser renovaveis com validade maxima de seis meses,
contendo até trés vias, devendo cada receita ter a indicacao da respetiva via. Na receita
renovavel apenas podem ser prescritos os medicamentos que se destinem a tratamentos
de longa duracdo (medicamentos que constam na tabela 2 da Portaria n.° 1471/2004, de
21 de dezembro, na sua atual redacdo — Deliberacdo n.° 173/CD/2011, de 27 de outubro)
e os produtos destinados ao autocontrolo da diabetes mellitus. A receita ndo renovavel

tem, por sua vez, uma validade de trinta dias desde a data de prescricéo [28-30].
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Para determinadas situacdes € possivel utilizar-se um modelo de receita manual, na
gual o médico prescritor tem que assinalar a excecao legal que o obrigou a utilizar este
tipo de receita. Existem quatro excecfes que justificam este tipo de prescricdo: faléncia
informatica, inadaptacdo do prescritor, prescricdo no domicilio e prescricdo de até 40
receitas por més. Tem uma validade de 30 dias desde a data de prescrigéo [28].

A prescrigdo tem de ser efetuada pela DCI salvo algumas excecoes.

Apbs a dispensa do medicamento, no verso da receita é impresso o documento de
faturacdo, onde consta toda a informacéo da venda, incluindo regime de compatrticipacao,
PVP dos medicamentos, valor da comparticipacdo, valor ao encargo do utente, entre
outras. Nesta impressdo consta também uma declaracdo em como 0 utente recebeu 0s
medicamentos e todas as informacdes necessarias e também se exerceu o direito de
opcédo (se aplicavel), a qual o utente deve assinar. O responsavel pela dispensa deve

posteriormente carimbar, datar e rubricar também no verso da receita.

3.1.1 Validacédo da Prescricao Médica

De modo a que o farmacéutico possa admitir a receita eletrénica e dispensar os
medicamentos nela prescritos, a prescricdo tem de ser efetuada pela DCI da substancia
ativa e ainda tem de constar a forma farmacéutica, a dosagem e a dimensao e niumero de
embalagens, devendo ser indicada a respetiva posologia. A prescricdo s6 pode ser
realizada pelo nome comercial se ndo existir no mercado nenhum medicamento
comparticipado similar ao de marca, ou se estiver presente alguma das seguintes
justificagdes:

¢ Medicamento com margem ou indice terapéutico estreito;
e Reacao adversa prévia a um medicamento com a mesma substancia ativa;
e Continuidade de tratamento superior a 28 dias.

Em cada receita podem ser prescritos até quatro medicamentos diferentes, num total
de quatro embalagens por receita. Podem ser prescritas no maximo duas embalagens
por medicamento, exceto no caso de medicamentos apresentados sob a forma de
embalagem unitaria, podendo neste caso ser prescritas no maximo quatro embalagens.

Na receita tem de constar também: numero da receita, identificacdo do médico
prescritor, local de prescricdo, dados do utente, regime de comparticipacdo, diploma (se
aplicavel), data da prescricdo e assinatura do médico prescritor.

Na receita manual devem constar os mesmos itens que na receita eletronica e ainda a
vinheta do médico prescritor e a excecao legal assinalada. Esta receita ndo pode conter
rasuras nem caligrafias diferentes, a prescricdo ndo pode ser feita a lapis nem com

canetas diferentes e ndo é permitida mais do que uma via da receita manual [31,32].
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3.1.2 Avaliacdo Farmacéutica e Prestacao de Informacgdes ao Utente

Apbs verificar se a receita é valida, o farmacéutico tem o dever de interpretar a terapia
prescrita, isto é, verificar se a dose, a posologia e a duracdo do tratamento sdo as mais
indicadas ao utente e a sua patologia. Deve também avaliar as possiveis interacdes
medicamentosas, contraindicacdes e precaucdes relevantes. No caso de medicamentos
que o utente toma habitualmente, o farmacéutico deve verificar se existe adesdo a
terapéutica e reacdes adversas. Devem ser também mencionados os cuidados a ter na
conservacdo do medicamento. Se surgir alguma ddvida no momento da dispensa dos
medicamentos deve-se contactar o médico para que este preste os devidos
esclarecimento e seja tomada a melhor deciséo para a saude do utente.

No ato da dispensa, o farmacéutico tem de informar o utente da existéncia de
medicamentos genéricos similares ao prescrito, comparticipados pelo SNS, e qual o mais
barato; se ndo existirem genéricos, deve-se informar o utente sobre qual o medicamento
comercializado mais barato, similar ao prescrito; e, ainda, o utente deve ser informado
sobre o seu direito de op¢do. Na sequéncia da implementacdo da prescri¢cao eletrénica
por DCI surgiu o Cdédigo Nacional para a Prescricdo Eletrénica de Medicamentos
(CNPEM). Este caddigo, atribuido pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos
de Saude, I.P. (INFARMED), permite a identificacdo dos medicamentos que respeitam a
prescricdo médica [28].

Durante o meu estagio pude observar que alguns utentes ainda tém davidas sobre as
diferencas e escolha entre medicamentos genéricos e de marca. E nestes momentos que
o farmacéutico deve esclarecer o utente, distinguindo os produtos e informando sobre o
seu direito de opcédo. No caso de utentes habituais e que j& tenham tomado previamente
a medicacdo prescrita, € possivel aceder ao seu histérico de vendas no Sl de modo a
dispensar o mesmo laboratério. Deve-se explicar ao utente de forma clara a posologia
dos medicamentos prescritos, recorrendo a apoios alternativos, como escrever nas

embalagens. Deve-se ainda esclarecer qualquer dlvida que possa surgir ao utente.

3.1.3 Medicamentos Genéricos e Sistema de Precos de Referéncia

Medicamento genérico (MG) é um medicamento com a mesma composi¢ao qualitativa
e quantitativa em substéncias ativas, a mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia
com o medicamento de referéncia tenha sido demonstrada por estudos de
biodisponibilidade apropriados. Regra geral, o seu preco € significativamente inferior ao
do medicamento de marca [33].

O Sistema de Precos de Referéncia, estabelecido pelo DL n.° 270/2002, de 2 de
dezembro e em vigor desde marco de 2003 aplica-se aos medicamentos comparticipados

incluidos em grupos homogéneos (GH). Um GH é constituido pelo conjunto de
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medicamentos com a mesma composi¢cao qualitativa e quantitativa em SA, FF, dosagem
e via de administracdo, no qual se inclua pelo menos um MG existente no mercado. A
média dos cinco pre¢cos mais baixos dos medicamentos que integram um GH
corresponde ao preco de referéncia desse GH. Este célculo é realizado com base em
cinco precos distintos, o que pode corresponder a mais de cinco medicamentos (no caso
de existirem medicamentos com 0 mesmo preco), independentemente de serem ou nao
MG. O valor pago pelo utente resulta da aplicacdo da taxa de comparticipacdo ao preco
de referéncia do GH. Os valores relativos aos precos de referéncia e aos 5 precos mais
baixos sdo atualizados trimestralmente, o que podera alterar a compatrticipacdo do SNS,

informacé&o que deve ser disponibilizada ao utente [34,35].

3.1.4 Regimes de Comparticipacao de Medicamentos

A comparticipagdo de medicamentos tem como objetivo garantir 0 acesso ao
medicamento a toda a populagdo, uma vez que permite a reducdo dos encargos por
parte do utente. A percentagem de comparticipacdo dos medicamentos varia consoante
os acordos pré-estabelecidos entre as varias entidades de salde.

O SNS é a entidade que abrange maior nimero de utentes e esta dividido em quatro
escaldes de comparticipagdo: escaldo A (90%), escaldo B (69%), escaldo C (37%) e
escaldo D (15%). No caso de regime especial, a comparticipacdo no preco dos
medicamentos € acrescida de 5% para o escaldo A (95%) e de 15% para os escalbes B
(84%), C (52%) e D (30%). Os beneficiarios deste regime especial sao pensionistas, cujo
rendimento total anual ndo exceda 14 vezes a retribuicdo minima mensal garantida em
vigor no ano civil transato ou 14 vezes o valor indexante dos apoios sociais em vigor,
gquando este ultrapassar aquele montante. A compatrticipacdo do Estado no preco dos
medicamentos para estes pensionistas € ainda de 95% para o conjunto dos escaldes,
para 0s medicamentos cujos precos de venda ao publico sejam iguais ou inferiores ao
quinto preco mais baixo do grupo homogéneo em que se inserem [28,36].

A comparticipagéo do Estado no preco de medicamentos utilizados no tratamento de
determinadas patologias ou por grupos especiais de utentes é definida por despacho do
membro do Governo responsavel pela area da Saude e, assim, diferentemente graduada
em funcéo das entidades que o prescrevem ou dispensam. Contudo, a comparticipagédo
do medicamento pode ser restrita a determinadas indicacdes terapéuticas fixadas no
diploma que estabelece a comparticipagcdo, sendo que para assegurar 0 seu
cumprimento o prescritor deve mencionar na receita o diploma correspondente.

Existem ainda as complementaridades, isto é, casos em que a comparticipacao dos
medicamentos é acrescida por interveniéncia de outros organismos, como é o caso do

Sindicato dos Bancérios (SAMS), EDP-Savida, entre outros.
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3.1.5 Medicamentos Psicotropicos e Estupefacientes

Os medicamentos contendo uma substancia classificada como estupefaciente ou
psicotrépica (compreendidas nas tabelas | a Il anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de
janeiro, cuja ultima atualizacdo consta na Lei n.° 22/2014, de 28 de abril) tém que ser
prescritos isoladamente, isto €, a receita médica ndo pode conter outros medicamentos.
Estes medicamentos tém que ser prescritos em receitas eletronicas identificadas com a
sigla RE (receita especial) [11,28,37].

O Sifarma 2000®, ao reconhecer que se trata de um medicamento psicotrépico ou
estupefaciente, obriga ao preenchimento de determinadas informacdes, tais como: nome
do médico prescritor; nome e morada do doente; nome, morada, n.° de identificagao civil
(com apresentacdo do respetivo cartdo) e data de nascimento do adquirente. Se estas
informacBes ndo forem preenchidas o Sl ndo permite avancar na faturacdo do
medicamento.

A farmécia tem de arquivar uma copia destas receitas durante um periodo de trés

anos [28].

3.1.6 Programa Nacional de Prevencao e Controlo da Diabetes

O Programa Nacional de Controlo da Diabetes existe, em Portugal, desde a década de
70, denominando-se no presente, apés revisdo pela Dire¢cdo Geral de Saude, por
Programa Nacional de Prevencdo e Controlo da Diabetes. Atualmente estdo
estabelecidos precos méaximos de venda ao publico para tiras-teste de glicemia,
cetonemia e cetondria, seringas, lancetas e agulhas. O SNS comparticipa em 85% as
tiras-teste e em 100% as seringas, lancetas e agulhas [38].

A prescricdo destes produtos pode ser realizada em receita médica renovavel,
seguindo as regras de prescricdo. No entanto, esta ndo pode conter outro tipo de

produtos ou medicamentos.

3.2 Dispensa de Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica

3.2.1 Indicag&o Farmacéutica

A indicacdo farmacéutica é o “ato profissional pelo qual o farmacéutico se
responsabiliza pela selecgdo de um MNSRM e/ou indicagdo de medidas néo
farmacoldgicas, com o objetivo de aliviar ou resolver um problema de saude considerado
como um transtorno menor ou sintoma menor, entendido como problema de salde de
caracter ndo grave, autolimitante, de curta duracdo, que nao apresente relacdo com

manifestac¢des clinicas de outros problemas de saude do doente” [7].
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Os utentes procuram cada vez mais os farmacéuticos para o alivio e tratamento de
problemas de saude ligeiros e sem grande gravidade. O farmacéutico deve, para além do
motivo principal de queixa do utente, averiguar sobre a existéncia de outros sintomas e
duracdo dos mesmos. Também € importante questionar o utente acerca de outros
problemas de saude, medicamentos em utilizacdo ou reacdes adversas a medicamentos
prévias. Apés analise da informagéo cedida pelo utente, o farmacéutico pode prosseguir
para a selecdo do MNSRM, aconselhar medidas ndo farmacoldgicas ou encaminhar o
utente para o médico. No caso de se optar pela dispensa do medicamento, deve ter-se
sempre em conta a selecdo da SA, a FF, a dosagem, a posologia e a duracdo do
tratamento, adequando a terapéutica ao utente em questdo. Deve transmitir-se ao utente
toda a informacgé&o relevante de forma clara e, sempre que possivel, aconselhar medidas
nao farmacolégicas que possam ajudar a complementar o tratamento e a evitar o
aparecimento do mesmo problema.

Na FSCMB, grande parte dos utentes que me solicitaram indicagdo terapéutica
apresentavam sintomas relacionados com constipagdo, gripe, dores musculares e

onicomicose.

3.2.2 Automedicacéo

A automedicacao é a adocao de um tratamento medicamentoso por iniciativa propria
do doente. Nesta situacdo o farmacéutico deve orientar a utilizacdo ou nao do
medicamento solicitado pelo doente, contribuindo para que a automedicacdo se realize
sob uma indicacédo adequada e segundo o uso racional do medicamento [7].

Esta pratica tem aumentado ao longo dos ultimos anos devido a acessibilidade a
informacédo sobre os medicamentos por parte do utente e também devido as campanhas
publicitarias dos MNSRM. A automedicacdo pode ter vantagens, uma vez que evita a ida
a uma consulta médica, diminuindo o0s encargos por parte do utente e néao
sobrecarregando o SNS com um problema de salde menor. No entanto, pode acarretar
consequéncias que resultam da utilizagdo inadequada dos medicamentos por falta de
cultura farmacoterapéutica por parte do utente. O farmacéutico pode solucionar este
problema indicando a posologia ou alternativas farmacol6gicas ou ndo farmacolégicas
mais adequadas. Se 0s sintomas persistirem ou agravarem, deve-se consultar o médico.

N&o é aconselhavel automedicar bebés, gravidas e lactentes.
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4 Prestacdo de Cuidados de Saude

A prestacdo de cuidados de saude visa a melhoria dos resultados terapéuticos, com
base na prevencéo e gestdo da doenca e melhoria da qualidade de vida de utentes com
certas patologias. Estes servicos farmacéuticos sao definidos pela Portaria n.°
1429/2007, de 2 de novembro [39].

Na FSCMB estao disponiveis os seguintes servicos: medicdo do peso, altura e IMC,
da presséo arterial, do colesterol total e da glicemia; realizacdo de testes de gravidez;

administracdo de alguns injetaveis; e aconselhamento nutricional.

4.1 Determinacao do Peso e Altura

Como referido anteriormente, a FSCMB dispfe na zona de atendimento ao publico de
uma balanca eletrénica onde os utentes podem medir 0 seu peso e altura. A acompanhar
estas duas medidas, a balanca fornece também o IMC.

4.2 Determinacao do Colesterol Total

A determinacédo do colesterol total, na FSCMB, é realizada através da punc¢ao capilar,
com recurso ao equipamento Accutrend® Plus. Pode ser efetuado a qualquer hora do dia.
Os valores de referéncia estdo estabelecidos pela European Guidelines on
Cardiovascular Disease (2012) e o valor de colesterol total deve ser menor que 190
mg/dL [40].

Primeiro, é necessario desinfetar o dedo em que se ira fazer a puncéo, removendo ao
méximo a gordura existente para diminuir as interferéncias no teste. Apés a puncao,
deve-se obter uma quantidade de sangue suficiente para cobrir todo 0 campo de andlise
da tira reativa, de modo a que o aparelho seja capaz de fazer a determinacdo do
colesterol total. Apds a introducgéo da tira no equipamento, deve-se aguardar 3 minutos

para obteng&o do resultado.

4.3 Determinacéo da Glicemia

A determinacdo da glicemia é essencial para o controlo da diabetes e para o seu
diagndstico precoce, evitando assim complicacées mais graves. Os valores de referéncia
estao estabelecidos pela OMS (Anexo VI).

Para esta determinacdo utiliza-se o método da puncdo capilar e o utente deve
apresentar um jejum de, pelo menos, 8 horas. O equipamento utilizado é o
GLUCOCARD™ MX. Tal como na determinacéo do colesterol total, deve-se em primeiro
lugar desinfetar o dedo em que se ira realizar a puncao. Aqui, a quantidade de sangue
necessaria para a determinacdao € minima e o aparelho fornece o resultado em 5

segundos.
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Aos utentes que apresentem fatores de risco, devem ser prestados conselhos para a
prevencdo da diabetes, como adog¢do de um estilo de vida saudavel, controlo do peso e
realizacao de atividade fisica regular. Os utentes ja diagnosticados devem ser alertados
para os perigos da hiper e hipoglicemia e para as complicacbes da doenca. Deve-se
promover a adesdo a terapéutica e a autovigilancia da glicemia, ensinando a utilizar

corretamente os equipamentos.

4.4 Determinacao da Pressao Arterial

Na FSCMB, a medicdo da pressdo arterial € realizada utilizando um
esfigmomandmetro de coluna vertical de mercurio e um estetoscépio. Antes da medicao,
0 utente deve repousar durante cerca de 5 minutos. Durante a medicdo deve permanecer
sentado, em siléncio, com o braco bem apoiado e sem contrair a musculatura do mesmo.
Os valores de referéncia deste parametro estdo apresentados no Anexo VII.

Devido a sua proximidade com o utente durante esta determinacdo, o farmacéutico
deve alertar os utentes hipertensos para a importancia do cumprimento da terapéutica
instituida, bem como a adog&o de um estilo de vida saudavel. O controlo da pressao

arterial deve ser feito regularmente.

4.5 Teste de Gravidez

Os testes de gravidez permitem a determinacgdo qualitativa da gonadotrofina coriénica
humana (hCG) na urina. A simplicidade e rapidez deste teste permite que seja efetuado
em ambiente domiciliario sem requerer qualquer tipo instru¢cdo especial, sendo que a
maioria das utentes prefere mesmo realizar este teste em casa. No entanto, também é
possivel realiza-lo na farméacia. O teste deve ser realizado a partir do primeiro dia de
atraso da menstruagdo para que se evitem falsos negativos, devido a niveis indetetaveis
de hCG na urina. A tira deve ser imersa na amostra durantes alguns segundos, sendo de
seguida colocada numa superficie plana. O tempo de espera do resultado varia
consoante os diferentes testes de gravidez. Caso ndo se desenvolva nenhuma linha, o
teste deve ser rejeitado; se aparecer apenas a linha de controlo, o teste é negativo; se

aparecerem duas linhas, a linha de controlo e a linha de teste, o teste é positivo.

4.6 Administracao de Injetaveis e Vacinas Nao Incluidas no PNV

As farmacias podem prestar servicos como a administracdo de injetaveis (como o
Diprofos Depot®) e vacinas néo incluidas no Plano Nacional de Vacinagdo (PNV) (como a
vacina da gripe), de acordo com o disposto na Portaria n.° 1429/2007, de 2 de novembro.
Isto acontece desde que exista na farmacia um espaco destinado ao efeito e profissionais

de saude devidamente habilitados, requisitos que a FSCMB reune [39].
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4.7 VALORMED e recolha de radiografias

A VALORMED ¢ a sociedade responsavel pela recolha e gestdo dos residuos de
medicamentos fora de uso e cujo prazo de validade j& foi ultrapassado e de embalagens
de medicamentos vazias. Os contentores VALORMED séo entregues na farmacia por
armazenistas. Os medicamentos e embalagens cedidos pelos utentes sdo colocados
nestes contentores que, quando cheios, sdo selados e pesados e € efetuado o seu
registo. Posteriormente, sdo levados novamente pelos armazenistas para subsequente
incineracdo ou reciclagem. A criacdo deste sistema de gestdo de residuos veio dar
resposta a problemas de salde publica, uma vez que evita que os residuos figuem
acessiveis como os residuos urbanos normais, tornando seguro o processo de recolha e
tratamento. Assim, o farmacéutico deve difundir esta mensagem pela populacdo em geral
e incentivar 0s utentes a entregarem na farmacia as embalagens e medicamentos fora de
uso [41].

Durante o meu estagio a FSCMB encontrava-se também a recolher radiografias
usadas, no ambito de uma parceria com a Assisténcia Médica Internacional (AMI) para
angariacao de fundos para fins humanitarios [42].

4.8 Aconselhamento Nutricional

Este servico € prestado por uma nutricionista que se desloca a FSCMB na primeira

segunda-feira de cada més.

5 Gestao da Farmacia

5.1 Encomendas e Aprovisionamento

Esta fase é crucial para um correto funcionamento da farmécia. E necessario ter em
conta as suas necessidades, uma vez que estas diferem de farmécia para farméacia
consoante o perfil dos utentes que as frequentam. A existéncia de um Sl é de extrema
importancia pois este permite evitar situagfes indesejaveis, como a rutura de stocks e a

acumulacdo de excedentes ou produtos com PV a terminar.

5.1.1 Fornecedores e Elaboracdo de Encomendas

A escolha do fornecedor deve ter em conta diversos aspetos, tais como: localizacéo,
condigbes comerciais, qualidade e frequéncia do transporte, condicbes de pagamento e
processamento do processo de devolugdo. A FSCMB utiliza a Cooperativa dos
Proprietarios de Farmécia (Cooprofar) para efetuar as suas encomendas diarias.
Ocasionalmente, a FSCMB solicita algumas encomendas de menor volume ao A. Sousa,

Y Y

a Alliance Healthcare, a OCP Portugal ou a Empifarma. Sado também efetuadas
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encomendas diretamente aos laboratérios, normalmente em quantidades maiores, pois
essa situacdo pode ser mais vantajosa para a farmacia em termos de precos e
bonificagoes.

A realizacdo das encomendas diarias é efetuada duas vezes por dia (antes das 13h e
antes das 19h) através do Sl. Este sugere automaticamente encomendar os produtos que
foram vendidos até a hora de validar a encomenda. No entanto, cabe sempre ao
colaborador responsavel avaliar as quantidades pedidas e adicionar os produtos que
entender necessarios, tendo sempre em conta bonificagdes, produtos que se encontram
esgotados, variagdes sazonais e dias de servico permanente.

Quando, por insuficiéncia ou inexisténcia de stock, ndo se consegue satisfazer as
necessidades do utente, é possivel efetuar uma encomenda diretamente por telefone aos
fornecedores (encomenda manual). Nestes casos a farmacia pode garantir, com prévia
consulta do fornecedor, a disponibilidade de um medicamento num periodo de cerca de
30 min, através do grossista A. Sousa que realiza entregas “instantaneas”.

Durante o meu estagio, tive a possibilidade de realizar varias encomendas via telefone

ao fornecedor.

5.1.2 Rececao de Encomendas e Armazenamento

Na rececdo de encomendas existem varios fatores a ter em consideracdo. Primeiro, é
necessario comparar o niumero de volumes entregues com 0s que estdo descritos na
guia e/ou fatura. Nestas consta a identificagdo do fornecedor e da farméacia, o niumero da
fatura, a data, o codigo e designacdo do produto, a quantidade pedida e enviada, o
imposto de valor acrescentado (IVA) de cada produto, o preco de venda faturado (PVF), o
PVP, os eventuais descontos ou bonificacdes e o custo total liquido e bruto. Deve-se
verificar se existem produtos que necessitam de condi¢cfes especiais de conservacao
(como os produtos que necessitam de refrigeracdo) e armazena-los imediatamente,
conferindo as suas quantidades e PVP com os da fatura e verificando o PV. O Sl permite
a rececdo de encomendas, sendo selecionado o numero da encomenda a rececionar e
introduzido o nimero da fatura e o custo total bruto. De seguida, introduz-se os produtos
através do leitor 6tico ou por introducdo do Cédigo Nacional de Produto (CNP). No caso
de o produto ser novo na farmécia, é necessario criar a ficha do produto, introduzindo
dados como PVP e stock minimo e maximo. Durante a rece¢cdo da encomenda, deve-se
ter atencdo ao estado de conservacdo dos produtos, a quantidade recebida, aos prazos
de validade (que devem ser introduzidos no Sl) e ao pre¢o impresso na cartonagem. A
indicacdo do PVP na rotulagem dos medicamentos é obrigatéria, conforme o disposto na
Lei n.° 25/2011, de 16 de junho. Para os produtos que ndo apresentam o preco impresso

na cartonagem, o Sl calcula os pre¢cos segundo as margens da farmécia e o imposto de
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valor acrescentado, sendo no final da rececdo da encomenda impressas as etiquetas
para colar manualmente nas embalagens. No final da rece¢cdo a fatura é assinada e
arquivada em local préprio e caso se verifique que algum produto encomendado néo foi
enviado faz-se a sua transferéncia como uma nova encomenda para outro fornecedor
[43].

Quando numa encomenda constam medicamentos estupefacientes e psicotrépicos, a
respetiva fatura é acompanhada de uma Requisi¢cdo de Estupefacientes e Psicotropicos,
a qual é arquivada em local préprio juntamente com o duplicado da fatura.

Regra geral, os produtos estdo armazenados por ordem alfabética e segundo os
principios First-Expire-First-Out (FEFO), isto é, os produtos com PV mais préximo do seu
término é dispensado em primeiro lugar, e First-In-First-Out (FIFO), ou seja, o produto
que chega primeiro a FSCMB é o primeiro a ser dispensado ao utente, sem prejuizo do
anterior.

A rececado de encomendas e 0 armazenamento foram a minha primeira tarefa durante
0 meu estagio na FSCMB. Além de me permitir familiarizar com os medicamentos,
consultando os seu folhetos informativos ou as fichas de produto no Sl, e associar os
principios ativos com 0s nomes comerciais, ajudou-me também a compreender a
organizacdo e arrumacgao dos produtos de modo a que na fase do atendimento a sua

procura fosse mais eficiente.

5.1.3 Devolucbes e Reclamacgdes

A devolugdo de produtos é um processo comum e normal numa farmacia, podendo

ser consequente a varias situacoes, tais como:

Produtos encomendados por engano;
¢ Envio de produtos ndo encomendados;
¢ Envio de embalagens danificadas ou produtos alterados;
e Produtos retirados do mercado pela emissdo de uma circular informativa pelo
INFARMED ou pelo préprio detentor da autorizacao de introdu¢do no mercado;
e Produtos com PV a terminar, entre outros.

Para realizar a devolugdo, emite-se através do SI uma nota de devolugdo em
triplicado, a qual é assinada e carimbada, enviando-se duas copias ao fornecedor. A
terceira via fica arquivada na farmacia. O fornecedor em questdo pode enviar um produto
em substituicdo do devolvido ou emitir uma nota de crédito. E também possivel que o
fornecedor ndo aceite a devolucéo, enviando o produto novamente para a farmacia.
Neste caso é necessario efetuar a quebra do produto no Sl.

Quando existem produtos faturados mas ndo enviados na encomenda € necessario

efetuar uma reclamacé&o ao fornecedor, habitualmente via telefone.
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5.1.4 Prazos de Validade

Os PV sao verificados mensalmente, sendo impressa uma lista com os PV a terminar
em 90 dias. Depois, confirma-se se o PV de cada produto da listagem corresponde ao PV
mais préximo do seu término do respetivo produto existente fisicamente. Se os PV forem
diferentes, regista-se o PV da embalagem para posterior correcdo no Sl. No caso de o
PV coincidir com o da listagem e terminar nos 60 dias seguintes, o produto é retirado do
armazém e colocado de parte para posterior devolucdo. As devolucbes podem ser

realizadas até 1 més apoés o término do PV.

5.2 Receituario

Os MSRM constituem a maioria das vendas efetuadas na farmacia. O elevado numero
de receitas requer uma conferéncia minuciosa das mesmas, sendo posteriormente
organizadas por organismos de comparticipacdo. Cada lote é composto por 30 receitas, a

excec¢do do ultimo lote do més, que podera ter um namero inferior.

5.2.1 Conferéncia e Processamento do Receituéario

Na FSCMB, a conferéncia do receituario ocorre ao longo do més. Idealmente, deve
ser realizada pouco tempo apés a dispensa, permitindo que eventuais erros no aviamento
sejam detetados precocemente facilitando a sua resolugdo. A titulo de exemplo, um
engano na dosagem de um medicamento pode ser resolvido antes que o utente faca uso
da medicacdo aviada, através de contato imediato. Alguma inconformidade na receita
deve ser corrigida pelo farmacéutico e devidamente justificada no verso da mesma. Se
necessario, o utente deve ser contatado. A conferéncia do receituario consiste na
verificacdo dos parémetros legais referidos anteriormente no ponto 3.1.1. Atualmente,
com a introducéo do sistema de receitas eletronicas, torna-se mais dificil ocorrerem erros
na dispensa de medicamentos.

Depois de verificada a conformidade das receitas, sdo impressos os Verbetes de
Identificacdo do Lote, onde constam: identificacdo da farmacia; identificacdo do lote,
nomeadamente numero, série, més e ano; organismo de comparticipacdo; valores
individuais e total do PVP, valor pago pelo utente e valor comparticipado. O verbete é
carimbado e anexado ao lote respetivo.

No ultimo dia do més, é efetuado o fecho dos lotes, iniciando uma nova série que ira
corresponder ao més seguinte. Nesta altura, € emitida uma Listagem Valorizada de
Entidades, onde constam todos os planos com movimentos ho més em vigor. Para todos
os planos mencionados na Listagem Valorizada, é emitida a Relagdo Resumo de Lotes,
que contem as mesmas informacfes que o Verbete de ldentificacdo do Lote mas

relativas ao conjunto dos lotes do organismo em questéo, e as faturas em quadruplicado.
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5.2.2 Entrega de Receituario

Na FSCMB, o receituario referente ao SNS é enviado ao Centro de Conferéncia de
Faturas (CCF) na Maia, até ao dia 5 do més seguinte. Apenas as primeira e segunda vias
da fatura sé@o enviadas para o CCF, juntamente com a Relacdo Resumo de Lotes, 0s
Verbetes e as respetivas receitas anexadas. A terceira via € enviada para a Associacao
Nacional de Farmacias (ANF) e a quarta via é enviada para a contabilidade da farmacia.
O restante receituério referente a outras entidades é também enviado para a ANF, com
trés copias da Relacdo Resumo de Lotes e trés faturas. Os quadruplicados sédo enviados
para a contabilidade da farmacia. Nesta situacao, a ANF serve de intermediario, enviando
0 receituario para o respetivo organismo e efetuando o pagamento da compatrticipacao a
farmacia [44].

Tanto o receituario que é enviado para o CCF como para a ANF é embalado em
caixas de cartdo com a respetiva guia de transporte e enviado por correio registado via
CTT.

5.2.3 Devolucédo do Receituario

Quando a entidade responséavel deteta algum erro numa receita esta é devolvida a
farmécia. As receitas passiveis de serem corrigidas ou justificadas podem ser novamente
enviadas ao CCF ap0s correcdo e refaturagdo, juntamente com a faturagdo do més
seguinte. Nas situa¢cdes em que ndo podem ser corrigidas, a farmacia assume o prejuizo,

emitindo uma nota de crédito para o CCF.

6 Formacao Complementar
Um dos deveres do farmacéutico é o dever de se manter técnica e cientificamente
atualizado. Como tal, a sua formacdo ndo pode terminar nos cinco anos de formacgéo
académica, sendo essencial acompanhar os desenvolvimentos cientificos, as alteracfes
legislativas e as circulares do INFARMED.
No ambito do meu estagio, tive a oportunidade de realizar algumas formacdes, tanto
dentro da farmé&cia como fora em eventos.
Na FSCMB, pude assistir a formagdes sobre:
e Gama Baby Protect da marca Barral®;
e Produtos da Galderma®, nomeadamente Actinica® Lotion e Locycare® e
Cetaphil®;
e Produtos da Kukident®;
e Produtos da Vichy®.

Fora da farmacia, pude assistir a formagfes sobre:
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e Produtos da Parodontax®;
e Produtos da L'Oreal Cosmetica Ativa (Vichy®, La Roche-Posay®,
SkinCeuticals® e Roger&Gallet®), no L'Oreal Innovation Tour;
e Produtos da linha de solares da Avene®;
Estas formacdes ndo se limitam a apresentar os respetivos produtos. Sdo também
abordadas as caracteristicas das doencas / condi¢cdes para as quais sao utilizados para

que os formandos possam fazer as devidas relacdes e prestem um aconselhamento de
exceléncia.

24



PARTE Il - TEMAS DESENVOLVIDOS NO ESTAGIO

1 Tuberculose

1.1 Enquadramento

Cerca de um terco da populacdo mundial (~2 mil milhbes de pessoas) esta infetada
com bactérias do Complexo Mycobacterium tuberculosis e em risco de desenvolver
tuberculose (TB). Em 2013 cerca de 9 milhdes de pessoas desenvolveram a doenca e a
mesma foi responsavel por cerca de 1,5 milhbes de mortes, sendo que 95% destas
dltimas ocorreram em paises com rendimentos baixos e médios (maioria na india e
China) [45,46].

Em Portugal os casos de tuberculose tém vindo a diminuir (Figura 1).
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Figura 1 Evolugéo da taxa de notificagéo e de incidéncia de tuberculose em Portugal
entre 2000-2013 (adaptado de [47]).

Em 2014 Portugal atingiu pela primeira vez uma taxa de incidéncia de tuberculose
inferior a 20 / 100.000 habitantes (18,7 / 100.000 habitantes, a qual, assumindo-se um
atraso de notificacdo sobreponivel a 2013, passa a 19,1 / 100.000 habitantes). Apesar de
0 panorama nacional ser positivo, aproximando-se mesmo do limite definido como de
baixa incidéncia, existem determinados distritos que apresentam uma incidéncia
intermédia (entre 20 e 50 casos / 100.000 habitantes) (Figura 2) [47,48].
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Figura 2 Taxa de incidéncia de tuberculose por 100.000 pessoas, por distrito, em 2013
(retirado de [47]).

A concentracdo nos grandes centros urbanos, a associacdo a dificuldades sociais e a
diferentes comorbilidades e o aparecimento de estirpes resistentes tornam a tuberculose
uma doenca cada vez mais dificil de abordar e exigindo uma agéo conjunta a nivel social

e médico.

1.2 Infec&o por Mycobacterium tuberculosis

A tuberculose é uma doenca infeciosa comum causada por bactérias do Complexo
Mycobacterium tuberculosis. Deste fazem parte o M. bovis, o M. africanum, o M. canettii e
o M. tuberculosis, sendo esta Ultima a principal espécie responsavel pela infecdo em
humanos. O M. tuberculosis, também conhecido por bacilo de Koch, é um bacilo acido-
alcool resistente que apenas infeta humanos e é transmitido por individuos com doenca
pulmonar (ou seja, com infecdo ativa) através das goticulas expelidas para o ar quando
tossem, quando espirram, ou simplesmente quando falam. Estas goticulas sé&o
constituidas por excre¢Bes pulmonares que podem conter bactérias. De referir também
gue o M. bovis é transmitido do gado aos humanos através da ingestdo de produtos
contaminados e também entre humanos da mesma forma que o M. tuberculosis,
especialmente entre imunocomprometidos. No entanto, a pasteurizacédo e a detecéo e

abate de animais infetados diminuiu o risco de transmissédo desta espécie, sendo apenas
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responséavel por cerca de 1-2% dos casos de tuberculose humana nos paises com estas
praticas. Em paises com acesso limitado a estas medidas preventivas esta espécie
continua a ter impacto na saude publica.

Na Figura 3 esta representado o mecanismo de infecao do M. tuberculosis. Enquanto
gue algumas infe¢cdes sdo rapidamente resolvidas pela agcdo dos macréfagos, noutros
casos existe a formacédo de granulomas, os quais se tornam o foco de recrutamento,
infecdo e disseminacgdo de M. tuberculosis. Esses granulomas podem ser essencialmente
formados por macréfagos com alguns linfécitos periféricos, estando associados a doenca
ativa; por outro lado, podem predominar os fibroblastos com alguns macréfagos, estando

associados a infecao latente.
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Figura 3 Mecanismo de infe¢cdo do M. tuberculosis (retirado de [49]).

27



Em apenas 5% dos infetados, principalmente em criangas com menos de 5 anos de
idade e em adultos imunocomprometidos, a infecdo inicial rapidamente progride para
doenga clinica sintomética (tuberculose progressiva primaria). A infecdo pulmonar
primaria expande-se para envolver grandes &reas do pulmd@o e pode evoluir para
pneumonia generalizada com destruicAo de tecidos e elevada mortalidade.
Alternativamente, o foco primério pode romper para a pleura causando empiema. Os
nddulos linfaticos mediastinicos infetados podem romper-se para a cavidade pericardica,
causando pericardite, ou para um brénquio, causando uma infecdo endobrdnquica difusa.
A tuberculose progressiva primaria € comummente acompanhada de disseminacdo
sanguinea, com envolvimento de 0sso0s, rins e cérebro.

Na maioria dos casos (95%) a infecdo inicial € controlada pela resposta imune
mediada por células TCD4 especificas para péptidos micobacterianos. Estas surgem
aproximadamente 2 semanas apos a infecdo inicial e aumentam a destruicdo do M.
tuberculosis através da secrecao de interferdo-y. Os macrofagos ativados pelas células T
produzem também interleucina 18 e fator de necrose tumoral a que promovem a
formagdo de granulomas e aumentam a destruicdo bacteriana. Com o tempo, 0s
granulomas desenvolvem-se ficando mais fibréticos, podendo mesmo calcificar, mas os
bacilos sdo capazes de persistir no seu interior durante anos ou décadas sem causar
sintomas, dando origem a uma infecéo latente.

Nos individuos com tuberculose latente existe um risco de 5-10% de, ao longo da sua
vida, a bactéria reativar, causando tuberculose pOs-priméaria. A distincdo entre
tuberculose primaria e pos-primaria depende da doenca ter ocorrido 5 anos antes ou
depois da infeg&o inicial.

A tuberculose afeta mais frequentemente os pulmbdes, mas algumas das
consequéncias clinicas mais devastadoras resultam da capacidade do M. tuberculosis se
propagar dos pulmdes a outros 6rgaos. A passagem da bactéria aos nddulos linfaticos e
consequentemente a outros lugares tem duas consequéncias conflituosas: primeiro,
facilita a apresentacdo dos seus antigénios nos nédulos linfaticos locais, causando o
desenvolvimento de uma resposta imunoldgica protetora mediada pelas células T;
segundo, pode resultar na disseminacdo da bactéria dos pulmfes para outros 6rgéaos,
através da corrente sanguinea, originando uma tuberculose extrapulmonar. Estudos
efetuados em ratos indicaram que a disseminacdo sanguinea ocorre no inicio do
processo infecioso, ainda antes de ter sido controlado pela resposta imunitaria adaptativa
[46]. Isto explica o facto de humanos com capacidade de resposta das células T
debilitada (ex.: individuos infetados com o virus da imunodeficiéncia humana - VIH)
serem particularmente suscetiveis a doenca disseminada e, por outro lado, os individuos

vacinados com a Bacillus Calmette-Guérin (BCG), que ja foram expostos aos antigénios
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originando uma resposta das células T, estarem protegidos contra a disseminacdo

extrapulmonar da infegéao [45,46,50].

1.3 Sinais e Sintomas

A infecdo latente ndo causa qualquer tipo de sintomas. As manifesta¢des clinicas da
tuberculose ativa sdo variadas uma vez que quase qualquer 6rgdo pode ser afetado,
dependendo no entanto da idade e do estado do sistema imunoldgico do individuo. Em
criangcas muito novas (menores de 3 anos) e em individuos com imunidade celular
comprometida € comum ocorrer tuberculose disseminada com envolvimento de multiplos
orgaos. Em individuos imunocompetentes com mais de 8 anos de idade predomina a
doenca tipica do adulto, caracterizada pela cavitacdo apical dos pulmdes. Os sinais e
sintomas da tuberculose dependem dos 6rgdos afetados, mas geralmente evoluem
durante semanas ou meses.

A apresentacao clinica da TB nas criancas € frequentemente ndo especifica e difere
dos padrbes observados nos adultos. No Anexo VIII esta descrito o padréo da doenga de
acordo com a idade. Quanto mais jovem maior o risco de progressado da doenca. Os
nédulos linfaticos podem aumentar e causar obstrucdo das vias aéreas ou romper e
causar uma pneumonia progressiva e destrutiva. Em criancas com idade inferior a 3
anos, que apresentam um risco elevado da desenvolver TB progressiva primaria
acompanhada de disseminagdo sanguinea, as complicacdes mais comuns séo a doenca
linfatica e meningea, sendo a tuberculose peritoneal e geniturinaria relativamente raras.

A tuberculose pulmonar representa cerca de 80% de todos os casos de tuberculose no
adulto. A doenca é geralmente de progressdo lenta com agravamento gradual dos
sintomas durante semanas ou meses. A progressdo rapida ocorre particularmente em
alguns grupos raciais que se acredita serem mais suscetiveis e em individuos
imunocomprometidos. Os doentes apresentam geralmente tosse grave e persistente, dor
toracica, febre e perda de peso. Cerca de um terco apresenta também hemoptise. A
hemoptise massiva € uma complicacdo incomum mas potencialmente fatal da doenca
avancada, ocorrendo quando grandes vasos das paredes das cavidades pulmonares se
tornam aneurisméticos e rompem (antes do surgimento da quimioterapia cerca de 5%
dos doentes com TB pulmonar morriam de hemorragia pulmonar). O exame ao sistema
respiratorio é frequentemente normal e 0s sinais extrapulmonares podem ser escassos. A
febre esta presente em cerca de 70% dos doentes, sendo a sua auséncia mais provavel
nos idosos. Outros sintomas comuns sdo a fadiga, perda de peso, falta de apetite,
calafrios e suores noturnos. Apesar dos sinais fisicos limitados, a radiografia ao torax
permite determinar as caracteristicas e extensdo da doenca. Os achados classicos séo

sombreamento reticulo nodular, com ou sem cavidades, nos segmentos apical e posterior
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do I6bulo superior direito, nos segmentos apicoposteriores do I6bulo superior esquerdo,
ou nos segmentos superiores de ambos os lobulos. A tuberculose endobrénquica é
também uma consequéncia pouco comum mas importante causa de TB pulmonar na
zona inferior, a qual se traduz por uma radiografia atipica. Esta situacéo leva a invaséo e
destruicao dos brénquios, podendo causar estenose e formagéo de fistulas. A constricdo
brénquica leva a producéo de chiado e tosse forte (tipo latido).

A disseminacdo sanguinea do M. tuberculosis pode resultar na infecdo de qualquer
orgao. Os 6rgaos habitualmente afetados sdo o cérebro, 0s rins, 0s 0ssos e 0s nodulos
linfaticos cervicais que drenam os vasos pulmonares. As manifestacfes clinicas da

tuberculose extrapulmonar séo téo diversas quanto os drgaos que pode afetar [46,50,51].

1.4 Grupos de Risco
Enquanto muitos individuos com a infecdo latente nunca irdo evoluir para TB ativa,
outros podem ter um défice no sistema imunitario e ndo serem capazes de conter a
infecdo estando em risco de progresséo para a doenga ativa.
Os grupos de risco para desenvolver TB incluem os individuos que apresentem um
dos seguintes critérios:
e Infecédo pelo VIH;
e Contacto proximo com individuos com TB ativa;
¢ Radiografia do térax com altera¢des consistentes com TB anterior;
e Teste cutaneo a tuberculina positivo, no ano anterior;
¢ Historial de transplante de 6rgéao;
e Tratamento com terapéutica imunossupressora, incluindo tratamento com
antagonistas do fator de necrose tumoral;
e Natural de um pais onde a TB € prevalente;
e Regresso recente (menos de 5 anos) de um pais onde a TB é altamente
prevalente;
e Abuso de drogas;
¢ Residéncia ou emprego em ambiente comunitario (prisbes, lares, hospital ou
outra instalacao de cuidados de saude);
e Sofrer de certas patologias (silicose, diabetes mellitus, insuficiéncia renal
cronica, doencas oncoldgicas e perturbacées hematologicas);
e |dosos;
e Criancas com idade inferior a 4 anos, bebés, criancas e adolescentes expostos

a adultos que pertencam a grupos de alto risco [51,52].
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1.5 Diagnéstico

Na infecdo latente, o nimero muito diminuido e a localizacdo variavel das bactérias
nao permitem que a sua detecdo seja utilizada para o diagnoéstico. Como tal, o
diagnoéstico baseia-se na detecdo da resposta imunolégica do hospedeiro ao M.
tuberculosis. O exame de diagnostico da infecdo latente é o teste cutaneo a tuberculina.
Existem dois tipos: o teste Mantoux e o teste Heaf. O primeiro consiste numa injecéo
intradérmica de PPD (purified protein derivative) no dorso do antebraco. Apos 48-72
horas é avaliado o didmetro do endurecimento palpavel desenvolvido na zona onde foi
administrada a injecdo. Reacdes pequenas sao geralmente consideradas negativas,
apesar de ndo excluirem a infe¢do latente. Falsos-positivos podem ocorrer devido a
vacinagdo com a BCG. No entanto, uma reacdo com endurecimento palpavel de 15 mm
ou mais da zona onde foi administrada a injecdo sugere fortemente a presenca de
infecdo. O teste Heaf utiliza um dispositivo com 6 agulhas que libertam uma gota de PPD
ndo diluido, também no dorso do antebraco e com leitura apos 48-72 horas.

Recentemente foram introduzidos dois testes sanguineos que também avaliam a
resposta imunolégica, quantificando neste caso a libertagdo de interferao-y em resposta a
antigénios especificos do M. tuberculosis, denominados de IGRAs (interferon gamma
release assays). A maior vantagem destes testes € o facto de ndo apresentarem falsos-
positivos devido a vacinagdo com BCG, uma vez que os antigénios utilizados séo
especificos do M. tuberculosis e ndo estdo presentes no M. bovis (espécie a partir da
qual é produzida a vacina BCG).

Ao contréario da tuberculose latente, o diagnostico da doenca ativa depende da
demonstragdo da presenca da bactéria no local da doenga, requerendo a associagédo
entre sintomas e sinais do doente, que sdo frequentemente ndo especificos, com
patologia compativel e isolamento da bactéria dos tecidos afetados. A imagiologia é uma
componente essencial do diagnéstico, devendo todos os doentes suspeitos realizar uma
radiografia ao térax. A TB pulmonar ativa pode ser sugerida por infiltragcdes, cavidades,
nédulos e efusdes. A tomografia computadorizada de alta definicdo é substancialmente
mais sensivel, podendo revelar a presenca da doenca em outros 6rgaos.

A TB extrapulmonar é particularmente dificil de diagnosticar principalmente porque os
tecidos afetados geralmente contém reduzida carga bacteriana. Existem dois principios
para se ter sucesso no diagndstico: realizar uma biopsia ao tecido afetado, se possivel,
uma vez que o rendimento do diagnéstico é superior do que se realizado nos fluidos
associados ao tecido e o exame histoldgico permite retirar informacdo importante de
suporte ao diagndstico; e quanto mais tecido ou fluido associado for submetido a analise

laboratorial maior é a probabilidade de isolar o M. tuberculosis.
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A utilizacdo da técnica de Ziehl-Neelsen na demonstracdo de bacilos &cido-alcool
resistentes em expetoragao/fluidos/tecidos de doentes suspeitos de possuir TB &, apesar
da antiguidade, o método principal de diagnéstico para grande parte do mundo. No
entanto, este método ndo permite a distincdo das espécies de Mycobacterium ao
microscopio e existem outras espécies que podem causar doenca pulmonar (ex.. M.
kansaii) ou contaminar espécimes respiratérios sem causar doenc¢a, sendo que apenas a
cultura de Mycobacterium permite a identificacdo total e a confirmacéo do diagndstico de
TB [46,50].

O tempo decorrido entre o inicio dos sintomas e o diagnostico de TB tem vindo a
aumentar ao longo dos ultimos anos, apesar dos métodos de diagnostico serem cada vez
mais rapidos (Anexo IX). Este facto pode traduzir uma maior espera entre o inicio dos
sintomas e a procura de cuidados de saude por parte do doente, ou uma menor

suspeicao de tuberculose por parte do clinico que atende o doente [47].

1.6 Tratamento

Individuos com infecdo latente e risco acrescido de evoluir para a infecdo ativa
requerem tratamento preventivo (Tabela 1).

Os regimes de tratamento da infecdo ativa sdo geralmente constituidos por varios
farmacos, distribuidos por 2 fases de tratamento (fase intensiva e fase de continuacéo)
(Tabela 1).

Tabela 1 Recomendacgdes para tratamento da TB ativa e latente (retirado de [50]).

Type of Infection Recommended Regimen Comments

Active disease

Pyridoxine supplementation recommended to
prevent isoniazid-induced neuropathy

Isoniazid, rifampin, ethambutol, and pyra-
zinamide for 2 mo (intensive phase),
followed by isoniazid and rifampin for
4 mo (continuation phase)

Newly diagnosed cases that are not
multidrug-resistant

Initial treatment based on local disease patterns
and pending drug-susceptibility results;
later-generation fluoroquinolones (e.g.,
moxifloxacin or levofloxacin) preferred

Multidrug-resistant disease Four second-line antituberculosis drugs
(as well as pyrazinamide), including
a fluoroquinolone, a parenteral agent,
ethionamide or prothionamide, and
either cycloserine or para-aminosalicylic

acid if cycloserine cannot be used

Latent infection Isoniazid at a dose of 300 mg daily for at least Recommended for 9 mo or more in HIV-

6 mo and preferably for 9 mo infected persons; daily administration
for 6 mo also an option but with lower
efficacy; extension to 36 mo further re-
duces risk among HIV-positive patients
in regions in which tuberculosis is
endemic

Isoniazid at a dose of 900 mg plus rifapentine
at a dose of 900 mg weekly for 3 mo (directly
observed therapy)

Rifampin at a dose of 600 mg daily for 4 mo

Isoniazid at a dose of 300 mg plus rifampin at
a dose of 600 mg daily for 3 mo

Isoniazid at a dose of 900 mg plus rifampin at
a dose of 600 mg twice weekly for 3 mo

Studied with directly observed therapy in pre-
dominantly HIV-uninfected persons; higher
completion rates and equal efficacy, as
compared with isoniazid for 9 mo

Shown to be effective in persons with silicosis

Effective alternative for HIV-infected persons

Another effective alternative for HIV-infected
persons
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Cavitacdo, doenca extensiva, imunossupressédo, e um resultado positivo na cultura da
expetoragdo a 82 semana de tratamento da infecdo ativa sdo fatores de risco para
recidiva, devendo na presenca de um destes fatores prolongar-se o tratamento até 9
meses. Em casos de meningite € aconselhado um tratamento entre 9 e 12 meses, tendo
em conta a severidade da doenca e a baixa penetragdo dos farmacos no cérebro.

A resisténcia a isoniazida e/ou estreptomicina é o padrdo de resisténcia mais
frequentemente observado. Enquanto a estreptomicina tem sido substituida pelo
etambutol, a resisténcia a isoniazida é mais grave uma vez que diminui a eficacia dos
regimes de tratamento de 12 linha e obriga a alteracbes no tratamento, apesar de haver
informacdo limitada relativamente a esses regimes alternativos. No Anexo X estdo
resumidos os regimes de tratamento tendo em conta os padrbes de resisténcia.

s

A tuberculose multirresistente é caracterizada pela resisténcia, no minimo, a
rifampicina e a isonizaida. A tuberculose extremamente resistente é caracterizada por
resisténcia acrescida a qualquer das fluoroquinolonas e a pelo menos um dos trés
farmacos injetaveis de 22 linha (capreomicina, canamicina, e amicacina). Uma série de
farmacos de 22 linha sao utilizados nestas circunstancias, apesar de serem geralmente
menos eficazes, estarem associados a maior toxicidade e os regimes ndo terem sido
submetidos a ensaios clinicos randomizados controlados (Anexo Xl). O tratamento destes
tipos de tuberculose obriga a periodos de tratamento bem mais longos, geralmente entre
18 e 24 meses.

Um tratamento indevido (por exemplo por incumprimento do doente ou por uma errada
avaliacdo médica do perfil de resisténcia) € uma ameaca uma vez que leva ao
desenvolvimento de resisténcias. Os desafios com as terapias atuais incluem
inconsisténcia na qualidade dos medicamentos, o incumprimento do tratamento devido
ao longo periodo de tratamento e consequente necessidade de garantir a Terapia
Diretamente Observada, as interrupgfes de tratamento e as alteragbes nos regimes
terapéuticos devido a efeitos adversos. Ultrapassar estes obstaculos é essencial para
gue os tratamentos sejam eficazes e, acima de tudo, evitem 0 surgimento e propagagao
de estirpes resistentes. O nimero de casos de tuberculose resistente em Portugal tem,
de uma forma geral, vindo a diminuir nos ultimos anos (Anexo XII).

Os individuos com a infecdo ativa e os individuos com a infecdo latente em risco de
evoluirem para a doenca ativa devem ser tratados de acordo com as normas
orientadoras e/ou padrbes de tratamento da TB referidos. Se os doentes seguirem 0s
regimes terapéuticos de forma adequada, as oportunidades de cura atingem os 95%
[46,50,51].
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1.7 Prevencao

O primeiro passo na prevencao contra a tuberculose é a vacinacdo de todos os recém-
nascidos, tendo em conta a maior suscetibilidade a infecdo ativa (e elevado risco de
disseminacédo para outros 6rgdos, como o cérebro) destes individuos devido ao sistema
imunitério ainda imaturo. A vacina BCG faz parte do plano nacional de vacinacdo, sendo
administrada a nascenca. Esta vacina confere protecao contra a tuberculose disseminada
nas criancas e, em particular, contra a meningite tuberculosa. A protecdo contra a
tuberculose pulmonar €, contudo, muito variavel [46,52]. A vacina nao deve ser utilizada
em recém-nascidos infetados pelo VIH uma vez que nestes casos pode causar infecao
disseminada fatal [50].

A identificacdo e tratamento de individuos com infecdo latente com risco acrescido de
evoluir para infecdo ativa € um modo eficaz de evitar a TB ativa. O niumero de casos
notificados de tratamento da infecédo latente tem, de fato, vindo a aumentar ao longo dos
dltimos anos (Anexo XIlII).

Caso apresentem uma reagdo ao teste cutaneo a tuberculina (Mantoux) superior ou
igual a 5 mm, devem receber tratamento para a infecéo latente:

e Individuos infetados com VIH,;

e Pessoas que tenham contacto com uma pessoa com TB ativa;

e Pessoas com alteragbes fibroticas numa radiografia do torax, que sejam
consistentes com TB anterior;

¢ Doentes transplantados;

e Doentes com imunossupressdo devido a outro motivo, como fazerem
terapéutica imunossupressora, incluindo tratamento com antagonistas do fator
de necrose tumoral.

Caso apresentem uma reacao ao teste de Mantoux superior ou igual a 10 mm, devem
receber tratamento para a infegdo latente:

¢ Imigrantes recentes (h4 menos de 5 anos) de paises com prevaléncia elevada
de TB;

e Utilizadores de drogas injetaveis;

e Residentes e colaboradores de ambientes comunitérios de alto risco (prisdes,
instalacbes para os sem-abrigo, estruturas residenciais para doentes com
sindrome da imunodeficiéncia adquirida e instala¢des de cuidados de saude);

e Individuos com patologias clinicas que os coloquem em risco (silicose,
diabetes mellitus, insuficiéncia renal crénica, leucemia e linfoma, cancro da
cabeca, pescoco ou pulméo);

e Criancas com idade inferior a 4 anos;
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e Bebés, criancas e adolescentes em contacto com adultos de grupos de alto
risco [51].

A adocdo de um estilo de vida saudavel, especialmente para aqueles que apresentam
um risco acrescido de desenvolver a doenca ativa, € uma medida com vista a evitar um
declinio do sistema imunitario.

Os doentes com TB pulmonar devem ser encorajados a tossir higienicamente e
descartar as excre¢cdes com seguranca. A utilizacdo de mascaras cirlrgicas € uma
medida eficaz na prevencédo da transmissdo da TB. Estes individuos devem também

evitar o contacto com outras pessoas, uma vez que sao contagiosos.

1.8 O Papel do Farmacéutico

Num quadro em que uma das principais causas para o insucesso do tratamento € o
abandono do mesmo por parte do paciente, devido ao longo periodo de tratamento e
obtencdo de melhoria dos sintomas antes da eliminacdo completa do microrganismo,
com a consequente emergéncia de resisténcias aos antibiéticos, destaca-se o importante
papel do farmacéutico na luta contra esta doenca.

Os profissionais que trabalham nas farmacias, em contacto direto com o publico, sdo
figuras imprescindiveis no tratamento da TB podendo orientar os doentes a tomar 0s
medicamentos de forma correta, evitar o abandono e usos incorretos. O farmacéutico
deve prestar atencdo aos pacientes tuberculosos, avaliando a utilizacdo dos
medicamentos.

O farmacéutico é ainda um profissional de saude que poderia participar em estratégias
de Terapia Diretamente Observada, recomendada pela Organizacdo Mundial de Saude,
como forma de aumentar a adesao aos regimes terapéuticos e evitar a emergéncia de
resisténcias bacterianas.

Além de acompanhar o tratamento do doente com TB, € dever do farmacéutico
informar a populagéo sobre os principios basicos da doenga e orientar sobre as formas
de prevengéo por forma a salvaguardar tanto os doentes como quem os rodeia.

Como método de divulgacao de informacao e esclarecimento de duvidas para consulta
rapida, elaborei um panfleto com os principais aspetos sobre a tuberculose, usando uma
linguagem simples e de facil leitura e compreenséo para os utentes da farméacia da Santa

Casa da Misericordia de Braga (Anexo XIV).

1.9 Conclusao

A tuberculose ndo é uma doenca apenas do passado; ela continua bem presente na
atualidade e em todo o mundo. A forma mais comum de tuberculose é tratavel sendo

mesmo possivel atingir a cura. Para tal, é necesséario apostar mais no tratamento, na
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adesdo ao tratamento e no diagnéstico precoce, acompanhado de melhoria no acesso
aos cuidados de saude e bons meios complementares de diagnostico. Existe também
uma componente social, sendo importante educar a populacéo.

A abordagem da tuberculose deve ter sempre como objetivo o beneficio individual do
doente (diagnéstico célere, tratamento adequado evitando a emergéncia de resisténcias
e reduzindo o risco de mortalidade) e o beneficio coletivo (reducdo do risco de
transmisséo e identificacdo da populacdo de maior risco com vista a prevenir novos
casos).

Os casos de tuberculose estdo a diminuir, mas a sua persisténcia e o facto de estar
associada a grupos mais vulneraveis, impde que nos mantenhamos atentos e que se
mantenham asseguradas as estruturas de apoio a luta contra a tuberculose. Apesar de
em Portugal a situacdo ter progressivamente evoluido de forma positiva na ultima
década, os grandes centros urbanos continuam a ser zonas de incidéncia intermédia de

tuberculose e a luta contra esta doenca ndo deve parar nunca.

2 Estudo e Divulgacdo de Medicamentos Manipulados Preparados

na Farmacia da Santa Casa da Misericordia de Braga

2.1 Enquadramento

A FSCMB possui, relativamente a outras farmacias, um amplo laboratério e um vasto
leque de matérias-primas com as quais produz uma variedade de medicamentos
manipulados. Este laboratério € bem conceituado e bastante requisitado, sendo muitas
vezes dos poucos locais onde sdo preparados certas formulacdes prescritas por
profissionais de salde. Também séo preparadas varias formula¢des para tratamento de
diversas patologias. Alguns destes produtos sdo bastante conhecidos, tanto por utentes
habituais da FSCMB como por outros utentes que apenas se dirigem a farmacia na
procura destes.

No entanto outras formulacfes, que representam boas alternativas terapéuticas para
determinadas patologias, sdo menos conhecidas pela populacdo. Neste contexto, decidi
elaborar um trabalho sobre algumas das formulacdes preparadas na FSCMB, incidindo
nas funcbes dos seus constituintes principais e nas patologias para as quais s&o
utilizadas. Realizei também um panfleto com a finalidade de divulgar aos utentes a

existéncia destes manipulados (Anexo XV).
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2.2 Pomada 617-A (Pomada Roxa)

Aplicagcdo: Queimaduras de 1° e 2° grau.

Uma queimadura € uma lesdo num tecido resultante do efeito do calor, de produtos
quimicos (compostos irritantes e venenosos, incluindo acidos e bases fortes) ou da
eletricidade. Apesar de a pele ser, normalmente, a parte do corpo mais exposta, 0s
tecidos que se encontram por baixo também podem ser afetados consoante a extensao
do dano.

As gqueimaduras sao classificadas consoante a quantidade de tecido afetado e a
profundidade da leséo, ou seja, consoante a sua extensdo, em 3 niveis:

e Queimadura de 1° grau: as menos graves, atingindo apenas a epiderme; pele
vermelha, dorida, muito sensivel ao tato e hiumida ou inchada;

¢ Queimadura de 2° grau: epiderme e derme afetadas; formam-se bolhas na pele
de base vermelha ou branca; inchaco e libertagdo de liquidos; lesdo dolorosa
ao tato;

e Queimadura de 3° grau: envolve a epiderme, derme e hipoderme, podendo
atingir masculos e o0ssos; superficie cutanea branca e amolecida ou negra;
carbonizada e endurecida; pouca ou henhuma dor.

Enquanto as queimaduras ligeiras podem ser tratadas em casa com medidas de
primeiros socorros, as lesées mais graves, nomeadamente as queimaduras de 3° grau,
requerem atencao imediata e os lesados devem deslocar-se de imediato a um servico de
urgéncia.

A FSCMB disponibiliza uma pomada, a Pomada 617-A (Pomada Roxa), para o
tratamento de queimaduras de 1° e 2° grau constituida por 6leo de figado de bacalhau,
sulfanilamida e violeta de genciana.

O dleo de figado de bacalhau, devido aos seus constituintes vitaminicos (Vitaminas A
e D), acelera os processos de cicatrizagdo através da estimulagdo da mitose celular. Os
seus elementos organicos (iodo, fosforo, enxofre, acidos gordos insaturados, esteroides)
asseguram um aporte de elementos constitutivos da célula viva contribuindo para a
proliferagdo celular [53-55].

A sulfanilamida é um agente antibacteriano que faz parte desta formulacédo para a
profilaxia de infecbes. A violeta de genciana, com as suas propriedades antibacterianas e
antifangicas é utilizada na prevencéo de infe¢des [56-58].

Estes compostos sdo veiculados por uma mistura de lanolina e vaselina, os quais
geram uma mistura emoliente que penetra a pele e facilita a absorcéo tecidular dos

principios ativos.
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2.3 Pomada 642-A

Aplicagdo: Eczemas.

O eczema, também conhecido por dermatite, € uma inflamacdo das camadas
superficiais da pele acompanhada de bolhas, eritema, supuracgéo, crostas, escamacao e
prurido. Numa fase aguda, é caracteristico 0 aparecimento de vesiculas, frequentemente
exsudativas que causam prurido. No caso de o eczema persistir, pode evoluir para a
cronicidade ficando a pele cada vez mais espessa e formando-se manchas ou placas de
superficie seca e descamativa.

As dermatites sao classificadas em varios tipos. Os mais comuns sao:

e Dermatite atopica;
e Dermatite de contacto irritativa;
e Dermatite de contacto alérgica.

Na dermatite atdpica o diagndstico é realizado tendo em conta num conjunto de sinais
e sintomas, uma vez que ndo existem marcadores caracteristicos desta patologia. As
consequéncias mais comuns desta patologia sdo a secura da pele, geralmente constante
e incomodativa, podendo ser intensa e descamativa. Esta patologia tem uma etiologia
genética. Os genes que tém sido associados com a dermatite atépica codificam fatores
do sistema imunitario inato e adaptativo, e proteinas que regulam a diferencia¢ao terminal
de queratindcitos [59,60].

A dermatite de contacto irritativa € causada por uma acao direta sobre a pele de
estimulos fisicos, quimicos ou biolégicos, como substancias citotoxicas ou substancias
gue causem dano indireto na pele, por desnaturacdo da camada protetora de queratina
ou por destabilizacdo dos lipidos e substancias de retencao de 4gua da mesma. Este tipo
de eczema pode ocorrer apés um Unico contacto (com substancias irritantes potentes ou
causticas), ou ao longo de uma exposicao repetida a substancias irritantes mais ligeiras
(solventes organicos, acidos ou bases fracas ou produtos de higiene) [59,61].

A dermatite de contacto alérgica € causada por uma hipersensibilidade a um alergeno
gue contata com a superficie da pele. O aspeto clinico € semelhante a outros tipos de
eczema, observando-se vesiculagdo, eritema e prurido [59,62].

A FSCMB disponibiliza uma pomada, a Pomada 642-A, para o tratamento de eczemas
constituida por acido salicilico, enxofre, 6xido de zinco, 6leo de cade e canfora.

Na concentragdo utilizada o acido salicilico € considerado queratoplastico,
intensificando a queratinizagdo dos epitélios e promovendo a regeneracdo da camada
cérnea cutanea. E particularmente apropriado como coadjuvante no tratamento topico de

formas liquenificadas de eczemas tdpicos, estando também descrita a sua utilizagdo em
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estados descamativos. E frequentemente associado a outras substancias como o
enxofre, o qual tem propriedades queratoliticas, antifingicas e antibacterianas [63,64].

O Oxido de zinco atua como protetor, fixando-se na superficie cutdnea e formando
uma pelicula que a protege dos agentes externos. Possui também uma grande
capacidade de absorcdo de exsudados e secrecdes da pele e apresenta propriedades
antisséticas e adstringentes. A canfora € utilizada numa pequena propor¢do pelas suas
propriedades pruriginosas, rubefacientes, antisséticas e analgésicas suaves [63].

O 6leo de cade, extraido da madeira de Juniperus oxycedrus (cedro-de-espanha), é
incluido em preparacdes farmacéuticas para o tratamento do eczema crénico e outros
distirbios dermatoldgicos, como a psoriase e a dermatite seborreica. As suas
propriedades queratoliticas e antipruriginosas. E também dotado de propriedades

antimicrobianas [65].

2.4 Pimolato

Aplicagdo: Mamilos gretados.

Ao longo da amamentacéo é frequente as lactantes referirem gretas ou fissuras nos
mamilos, as quais podem surgir logo ao 2° ou 3° dia. O mamilo € uma zona muito
sensivel, que habitualmente esta resguardado de estimulos agressivos. A sugacao do
leite através do mamilo traduz-se numa aplicacao de forcas e estimulos ao qual o mamilo
ndo estad habituado e pode acabar por criar feridas e gretas mamilares, as quais se
tornam dolorosas durante a amamentacao.

As gretas podem surgir devido a varios motivos:

e O bebé introduzir na boca apenas o mamilo (“ma pega”) em vez de apanhar
também parte da aréola;

e A posicao do bebé nao ser a ideal, nao permitindo assim uma “boa pega”;

e Ainterrupgéo da succgdo ser realizada de forma abrupta;

e Uso inadequado de discos de amamentacao.

Antes e depois da amamentacao deve-se retirar um pouco do seu leite e espalhar no
mamilo e aréola, uma vez que o leite materno ajuda a cicatrizar. Se a greta/fissura ja
estiver instalada deve-se, além da protecdo com o préprio leite, aplicar um creme para
mamilos gretados.

A solucao de Pimolato é usada para aplicacdo em mamilos gretados. Da sua
composicao faz parte a glicerina, a qual confere a lesdo uma barreira protetora, evitando
a desidratacdo e permitindo assim a manutencdo de um ambiente hamido, condi¢éo
favoravel para uma cicatrizacdo mais eficaz ao prevenir a formagcado de crosta sem
interferir no processo de cicatrizacdo. Deve ser aplicada no fim de cada amamentacéo e

o mamilo deve ser limpo antes da amamentag&o seguinte [66,67].
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2.5 Locéao de Alantoina

Aplicacao: Psoriase.

A psoriase é uma doenca inflamatdria crénica, complexa, autoimune, multifatorial, ndo
contagiosa, reincidente e remitente que envolve uma desregulacdo do sistema imunitario
e hiperproliferacdo dos queratindcitos na epiderme com um aumento da renovacao
celular em individuos geneticamente predispostos. Fatores genéticos, imunoldgicos e
ambientais tém um papel relevante no desenvolvimento desta doenca que envolve
essencialmente a pele dos cotovelos, joelhos, couro cabeludo, regido lombossacral e
fendas intergliteas sdo as zonas habitualmente afetadas. As articulacBes podem também
ser afetadas (30% dos doentes), resultando em artrite debilitante. Tem uma prevaléncia
de cerca de 2-3% em todo o mundo, exibindo uma distribuicdo bimodal com pico entre os
15-30 e outro entre os 50-60 anos de idade [68,69].

O envolvimento do sistema imunitario na psoriase foi observado em primeiro lugar em
estudos que identificaram infiltrados complexos de leucécitos em pele psoriatica
envolvidos tanto na imunidade inata como na adaptativa. Estudos subsequentes tém
apoiado o conceito de que as interacdes entre as células dendriticas, células T,
neutréfilos, queratinécitos e citocinas libertadas de células imunitérias provavelmente
contribuem para a iniciacdo e perpetuacdo da inflamagédo cutanea caracteristica da

psoriase (Figura 4).
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Figura 4 Processo inflamatorio da psoriase (retirado de [70]).
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A psoriase tem tendéncia para variar de gravidade em resposta a fatores sistémicos
ou ambientais, incluindo stress e infecdes, com impacto na qualidade de vida do doente.
Medicamentos, trauma e consumo de alcool e cigarros tém também sido relacionados
com o desencadear da psoriase [71,72].

Existem varios tipos de psoriase, sendo a mais comum a psoriase vulgar (ou psoriase
em placas). Esta é caracterizada por lesdes inflamatérias com relevo, cobertas por uma
camada seca acinzentada ou prateada de células mortas, causando prurido e dor e que
pode quebrar-se e sangrar, sendo mais comum nos joelhos, cotovelos, couro cabeludo e

tronco. Outros tipos de psoriase estdo descritos ha Tabela 2 [68,69].

Tabela 2 Classificacao, caracteristicas e localizacao de tipos menos comuns de psoriase
[68,69].

Classificacéo Caracteristicas Localizacéo

) i Tronco, membros e couro-
Psoriase gutata Papulas pontuadas rosadas
cabeludo

i _ . _ Pregas atras dos joelhos, axilas
Psoriase inversa Lesbes avermelhadas lisas o
e virilhas

i Pustulas circundadas de pele  Qualquer parte do corpo (mais
Psoriase pustulosa

avermelhada frequente nas maos e nos pés)
i . Eritema ardente, doloroso e Alastrado a grande parte do
Psoriase eritrodérmica ]
que causa prurido corpo
Psoriase ungueal Descoloragéo e onicdlise Unhas
Psoriase artropética Artrite inflamatéria Articulacdes

A Locao de alantoina encontra-se indicada para o tratamento da psoriase, sendo
constituida por alantoina e tintura de alcatrdo mineral.

O alcatrdo mineral € utilizado h&d mais de cem anos para o tratamento da psoriase. O
seu mecanismo de acdo ndo é bem compreendido, mas supde-se que causa supressao
da sintese de acido desoxirribonucleico e consequente inibicdo da proliferacdo dos

gueratinécitos. Adicionalmente, parece possuir efeitos antimicrobianos, anti-inflamatérios
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e antipruriginosos. A tintura de alcatrdo mineral € uma solucdo alcodlica extrativa obtida
por maceracdo do alcatrdo mineral e encontra-se indicada para o tratamento da psoriase
e seborreia [63,73].

A alantoina serve como agente de limpeza do tecido necrotico e escamoso. Tem uma
acao calmante, reduz a inflamacéo, estimula o epitélio ajudando a repor fun¢cédo normal da
epiderme, estimula a deposi¢éo do colagénio e acelera a cicatrizagao [74-77].

Deve ser aplicado nas zonas afetadas (corpo e/ou couro cabeludo). Devido as suas
propriedades organoléticas, pode ser usado em casa (colocando antes de dormir e

removendo de manha).

2.6 Champo de Alcatréo

Aplicacdo: Psoriase e seborreia.

As caracteristicas da psoriase foram ja referidas anteriormente. A dermatite seborreica
(ou apenas seborreia) consiste numa doenga comum, inflamatéria, cronica e reincidente
da pele que afeta as areas seborreicas do corpo humano, incluindo o couro cabeludo, a
face e a parte superior do tronco, originando eritema, prurido, e descamagéao. A etiologia
desta condicdo ndo esta totalmente estabelecida, podendo estar relacionada com fatores
genéticos. No entanto, dois fatores parecem ser determinantes para o0 seu
desenvolvimento: a producdo aumentada de sebo pelas glandulas sebéaceas; e a
presenca do fungo Pityrosporum ovale, pertencente ao género Malassezia, o qual faz
parte da flora normal cutdnea mas apresenta uma taxa de colonizacdo superior em
individuos com seborreia.

A seborreia é caracterizada pelo desenvolvimento de placas eritematosas, cobertas
por escamas brancas ou amarelas, secas ou oleosas, que se libertam da pele. No caso
das escamas oleosas, estas podem proporcionar o aparecimento de infecBes bacterianas
se néo forem tratadas devida e atempadamente. Uma caracteristica muito comum é a
libertacdo de escamas brancas e finas do couro cabeludo, denominada de caspa. As
areas afetadas por este tipo de dermatite sdo as areas onde as glandulas sebaceas se
encontram em maior quantidade e atividade:

e Couro cabeludo;

e Face, mais especificamente nas fendas nasolabiais, orelhas e palpebras;

e Parte superior do tronco, especialmente nas zonas mais centrais do peito e
das costas.

As manifestacbes sdo geralmente intermitentes, alternando entre periodos de
remissao e periodos ativos da doenca. A dermatite seborreica pode ser
desencadeada/exacerbada devido a varios fatores:

e Stress;
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o Fadiga;
e Exposicdo a temperaturas extremas;
e Excesso de oleosidade da pele.

A dermatite seborreica pode desenvolver-se tanto em recém-nascidos como em
criancas e adultos. Nos primeiros, € comum ocorrer nos primeiros trés meses de vida,
denominando-se de crosta lactea quando surge no couro cabeludo. Nos restantes,
habitualmente surge durante a puberdade, atingindo o pico por volta dos 40 anos. E mais
frequente nos homens do que nas mulheres, devido a acdo das hormonas androgénicas
sobre as glandulas sebaceas [78-80].

O Champd de Alcatrdo, constituido por tintura de alcatrdo mineral e dexpantenol, é
usado para o tratamento desta condi¢cdo. As propriedades do alcatrdo mineral foram ja
referidas no ponto anterior. O dexpantenol é um analogo alcodlico estavel do acido
pantoténico com boa penetracdo cutanea quando administrado num veiculo adequado. E
enzimaticamente oxidado a &cido pantoténico, também denominado por vitamina Bs, 0
qual é essencial a funcdo normal do epitélio uma vez que é um componente da
coenzima-A, a qual serve de cofator para uma variedade de reagbes enzimaticas
importantes.

O dexpantenol é utilizado topicamente em pomadas, emulsGes ou solu¢cdes como
adjuvante no tratamento de varias lesGes cutaneas ou das mucosas. Hidrata o estrato
corneo, reduzindo a perda de &gua transepidérmica e mantendo a suavidade e
elasticidade da pele. A estimulagcédo da epitelizacdo, granulagdo e mitigagdo do prurido
sdo os efeitos mais proeminentes das formulagdes com dexpantenol. Os cuidados
adjuvantes da pele com dexpantenol melhoram consideravelmente os sintomas de

irritac@o da pele, a desidratagédo, escamacao, prurido, eritema e eroséo [81].

2.7 Concluséao

Este trabalho permitiu-me aprofundar os meus conhecimentos sobre varias patologias
e também sobre o modo como determinadas substancias utilizadas nas preparacdes
galénicas atuam no seu tratamento e alivio de sintomas.

Algumas das substancias utilizadas nestas preparacdes sao utilizadas ja ha centenas
de anos, apesar de este tipo de preparacdes terem vindo a ser substituidas. No entanto,
0s medicamentos manipulados continuam a ser abordagens terapéuticas interessantes
caso ndo exista no mercado outras op¢des para o tratamento de uma determinada
patologia ou se os produtos existentes no mercado ndo forem capazes de atingir o

objetivo pretendido.

43



CONSIDERAGOES FINAIS

Foi através do estagio em farmacia comunitaria que consegui realmente compreender
a importancia do farmacéutico na comunidade em que esta inserido. E uma posicdo
muito proxima da comunidade sendo, muitas vezes, o profissional de saude a quem os
utentes recorrem em primeiro lugar quando tém problemas de salde, dada a confianca
que nele depositam. Ser farmacéutico ndo é apenas adquirir todo o conhecimento sobre
medicamentos, mas também interagir e conquistar a confianca dos utentes.

A FSCMB é composta por profissionais com os quais foi possivel aprender imenso ao
longo dos quatro meses de estdgio, permitindo-me desenvolver as competéncias
técnicas, cientificas e sociais essenciais nesta area de atividade.

Esta oportunidade de estagiar na FSCMB foi extremamente enriquecedora,
permitindo-me evoluir a nivel cientifico, profissional e pessoal, no sentido de me tornar

num profissional de exceléncia.
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ANEXOS

Anexo | Cronograma das atividades desenvolvidas (* Primeira vez que realizei a
respetiva atividade; ** Atividades realizadas pontualmente).

Atividade Realizagao*

Armazenamento de medicamentos 12 semana
Recec¢éo de encomendas 12 semana
Medicdo da PA, glicemia e colesterol total 22 semana
Preparacéo de manipulados Fevereiro
Atendimento ao publico Marco
Realizacdo de encomendas manuais Marco
Conferéncia de receituério Marco
Processamento de receituario** Fevereiro
Devolugdes** Marco
Controlo de prazos de validade Marco

Anexo Il Espaco exterior da Farmacia da Santa Casa da Misericérdia de Braga.
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Anexo llIl Espaco interior da Farmacia da Santa Casa da Misericérdia de Braga (zona
de atendimento ao publico).

Anexo IV Espago interior da Farmacia da Santa Casa da Misericordia de Braga
(laboratério de manipulados).

-
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Anexo V Ficha de preparacdo da Suspenséo Oral de Trimetoprim a 1%.













Anexo VI Valores de referéncia de glicemia (retirado de [82]).

Valores de Glicemia

e

Jejum

70 mg/dl

“.
ik
’0 . o

2 horas depois da refeicdo

70 mg/di

\_

100 mg/dl

126 mg/di

140 mg/dl

200 mg/di )

\

Anexo VII Classificagao dos niveis de pressao arterial (adaptado de [83]).

Categoria

Pressao sistolica

(mmHg)

Pressao diasto6lica

(mmHg)

Otima
Normal
Normal alta
Hipertensédo de grau 1
Hipertensao de grau 2
Hipertensao de grau 3

Hipertensao sistolica isolada

<120

120 - 129

130 -139

140 - 159

160-179

2180

2 140

e/ou

e/ou

e/ou

e/ou

e/ou

<80

80 -84

85 -89

90 -99

100 - 109

2110

<90
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Anexo VIl Padrao das diferentes manifestacfes clinicas da tuberculose em criancas
apos infecdo primaria (retirado de [46]).

| = Complicated Gohn focus;
miliary tuberculosis and meningitis

Il = Uncomplicated and complicated

lymph node disease

Il = Pleural effusion

IV = Adult type

disease

Z

Z

Age (years)

T T T T T T T T T T T T T 1
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Anexo IX Demora média entre o inicio dos sintomas e o diagnostico em Portugal entre
2000-2013 (retirado de [47]).

110

105

100

95

90

Demora média (dias)

85

80

Anexo X

Pattern of Resistance

Isoniazid + streptomycin

Rifampicin
monoresistance

Isoniazid + rifampicin
(MDR)

Isoniazid + rifampicin
+ fluoroquinolone +
injectable agent (XDR)

IDSA Recommendation

6REZ
+ Fluoroquinolone (if severe disease)

9HZE+ injectable agent
OR
12HZE

6ZE (if not resistant) + fluoroquinolone
+ injectable agent + another agent
(see Table 40.12)

Stop injectable at least 4 months after
culture conversion

At least 5 drugs tailored to
susceptibility tests with at least one
injectable (e.g. capreomycin) and
a 4th generation fluoroquinolone
(e.g. moxifloxacin)

Based on the recommendations made by the IDSA and UK NICE.
R, rifampicin; H, isoniazid; Z, pyrazinamide; E, ethambutol. Number preceding, number of months of treatment with drug combination.

UK NICE
Recommendation

2RZSE/7RE (if susceptible
to S)

OR

2RZE/10RE

2HZE/16HE

As for IDSA

As for IDSA

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Potenciais regimes de tratamento para a tuberculose causada
microrganismos resistentes aos farmacos de 12 linha (retirado de [46]).

Comments

Studies suggest limited impact of
isoniazid resistance on outcome
as long as pyrazinamide used for
6 months. Fluoroquinolones may
improve outcome in severe disease,
e.g. meningitis

Injectable agent, e.g. streptomycin or
amikacin, or a fluoroquinolone, for first
2 months may improve outcomes in
more severe disease

Regimens should be tailored to individual

susceptibility patterns when possible.
Intensive phase of 6 months with an
injectable agent, followed by 12-18
months continuation phase with at
least 3 agents. Surgery should be
considered

As for MDR

por
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reacoes adversas (retirado de [46]).

Group Drugs Daily Dose (adults) Important Adverse Reactions
1. First-line oral agents: use both if Pyrazinamide 30 mg/kg Hepatitis
possible Ethambutol 15-25 mg/kg Optic neuritis
2. Injectable agents: use one Kanamycin 15 mg/kg Ototoxicity and nephrotoxicity
Amikacin 15 mg/kg Ototoxicity and nephrotoxicity
Capreomycin 15 mg/kg Ototoxicity and nephrotoxicity
Streptomycin 15 mg/kg Ototoxicity and nephrotoxicity
3. Fluoroquinolones: use one Moxifloxacin 7.5-10 mg/kg
Levofloxacin 15 mg/kg
4. Oral bacteriostatic second-line Para-aminosalicylic acid 150 mg/kg Nausea, hypothyroidism
agents: if <4 agents used from Cycloserine/Terizidone 15 mg/kg Psychosis/low mood
groups 1-3 add at least 2 from this Ethionamide 15 mg/kg Nausea and vomiting
group (at least 5 drugs in total) Protionamide 15 mg/kg Nausea and vomiting
5. Agents with an unclear role: only Clofazimine 100 mg Nausea, vomiting, skin discolouration
use if <4 drugs from all other Linezolid 600 mg twice daily Thrombocytopenia, neuropathy

groups

Amoxicillin/clavulanate

875/125 twice daily

Hypersensitivity, diarrhoea

Anexo X| Farmacos utilizados no tratamento da tuberculose multirresistente e suas

Thioacetazone 150 mg Rash/severe hypersensitivity
Imipenem/cilastatin 500-1000 mg four times daily Rash, diarrhoea, seizures
High-dose isoniazid 10-15 mg/kg Confusion, seizures, neuropathy

Clarithromycin 500 mg twice daily Diarrhoea

Anexo Xll Distribuicdo da tuberculose multirresistente (MR) e extremamente resistente

(XDR) em Portugal entre 2000-2013 (retirado de [47]).

50
45 - 40
40
35
30
25
20
15

Numero de casos

10 3 5
5

0

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

MR

XDR

latente em Portugal entre 2000-2013 (retirado de [47]).

3.500
3.000
2.500
2.000

1.500

NuUmero de casos

1.000 - 6o
500

3.246

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013

Casos notificados de tratamento de infe¢do latente

Anexo XIlII Distribuigdo do namero de casos notificados de tratamento de infeg&o
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Anexo XIV Panfleto “Tuberculose”.

Prevengao

O combate contra a tuberculose inicia-se logo a
nascenga com a administragdo da vacina BCG,
fazendo parte do plano nacional de vacinagdo. Esta
vacina é bastante eficaz na prevengdo da tuberculose
nas criangas, no entanto o mesmo ja ndo se pode
dizer para os adultos, para os quais confere baixa
protegdo. Como tal, para evitar este mal, é
aconselhado:

Evitar contacto proximo com pessoas com a
infegdo ativa, uma vez que estas séo contagiosas.

Adotar um estilo de vida saudavel, de modo a
evitar um declinio do sistema imune.

Ter nogao se pertence a um grupo de risco, tendo
especial atengéo caso o seja.

Se suspeita ter tido contacto com alguém com
tuberculose devera realizar um exame de
diagnéstico para despiste da infegdo latente, e
caso dé positivo consultar o médico para iniciar o
devido tratamento.

Se tem a infegdo ativa devera tomar algumas
precaugdes para evitar infetar outros individuos,
como ficar em casa ou usar uma méascara.

Se for diagnosticado com infegdo ativa ou latente
devera, em ambos os casos, cumprir a risca o
tratamento prescrito pelo médico,
independentemente de se comegar a sentir bem.

O tratamento e sua importancia

Existem varios farmacos para tratar a tuberculose,
como a isoniazida, a rifampicina, a pirazinamida, entre
outros, sendo utilizados véarios antibidticos
simultaneamente.

Este tratamento é bastante longo, com uma duragéo
de 6 a 9 meses consoante o regime terapéutico
adotado. Por este motivo, e por se comegarem a sentir
saudaveis, o incumprimento das tomas ou o abandono
do tratamento por parte dos doentes é uma realidade.
No entanto, se o tratamento nédo for cumprido a
risca até ao fim, as bactérias causadoras da
tuberculose podem sobreviver e tornar-se resistentes
aos antibiéticos. Se isto acontecer, torna-se muito
mais dificil curar os doentes, podendo em casos
extremos néo ser possivel eliminar estas bactérias.

E assim crucial tomar todos os medicamentos
receitados durante todo o periodo de tempo que o
médico indicar, de forma a eliminar eficazmente as
bactérias e evitar recaidas, evitar contagiar outras
pessoas e, acima de tudo, evitar o desenvolvimento de
resisténcia aos antibiéticos.

Farmacia da Santa Casa da
Misericérdia de Braga
Largo Carlos Amarante
4700-308 Braga
Tel.: 253 201 680

Tuberculose

Informe-se. Proteja-se a si e a quem o rodeia.

O que é, afinal, a tuberculose?

A tuberculose é uma infe¢do causada por varias
bactérias do género Mycobacterium, sendo a mais
comum a Mycobacterium tuberculosis.

Trata-se de um problema de saide mundial, estando
um tergo da populagdo mundial infetada com esta
bactéria. Muitos destes individuos nao sao
diagnosticados nem tratados, continuando infetados
e contagiosos. Outros acabam por abandonar os
tratamentos, o que pode levar a desenvolver
resisténcia aos antibiéticos, um grave problema de
saude pois assim torna-se muito mais dificil combater
as infegdes.

Ainfegdo pode apresentar-se de duas formas:

Infegéo ativa, na qual o organismo é incapaz de se
defender, surgindo na maioria dos casos doenga
pulmonar. A infegdo pode alastrar-se através do
sangue a outros locais como os rins, o cérebro ou a
coluna vertebral, causando dano nestes locais. Um
individuo com a doenga pulmonar pode contagiar
outros individuos com quem convive. Se nao
tratada, a tuberculose pode ser fatal.

Infecéo latente, na qual o organismo humano &
capaz de impedir a multiplicagdo das bactérias
evitando assim a manifestagdo da doenga. Um
individuo nestas condigbes na@o apresenta
sintomas nem é contagioso para 0s outros
individuos. No entanto, este podera mais tarde
desenvolver a forma ativa da doenga.

Sinais e sintomas

Um individuo com tuberculose pode apresentar os
seguintes sinais e sintomas:

Tosse com sangue ou expectorag&o, com

duragéo de 3 ou mais semanas

Falta de apetite Perda de peso

Outros sintomas poderdo estar presentes em outras
partes do organismo, dependendo da area afetada.

Transmisséo

A tuberculose pode ser transmitida por um individuo
com a doenga pulmonar a qualquer outro que esteja
por perto. O individuo infetado expele as bactérias para
o ar quando tosse ou espirra, ou até mesmo
simplesmente pelo ato de falar. Os individuos que o
rodeiam poderéo assim inalar as bactérias e tornarem-se
infetados. Estes tanto poderdo desenvolver a doenga
dentro de semanas, como a infegdo ficar latente e
desenvolver a doenga anos mais tarde. Muitos
individuos poderdao mesmo nunca vir a desenvolver a
doenga.

Grupos de risco

Apesar de em muitos casos a infegao ser auto-limitada,
isto &, ficar no estado latente, existem certos fatores
que aumentam o risco de esta se tornar ativa e a
doenga se desenvolver, originando os sintomas ao lado
descritos.

Alguns individuos que tém risco aumentado de
desenvolver a doenga, devido geralmente a um sistema
imunitario enfraquecido, sdo:

Bebés, criangas e Infetados Doentes com
idosos com VIH cancro
(SIDA)

b

Diabéticos

Transplantados

Também os individuos constantemente em contacto
com pessoas infetadas estdo mais suscetiveis de
contrair a doenca. Estes fazem-se representar por
profissionais de saude tais como médicos,
enfermeiros, farmacéuticos e outro pessoal auxiliar de
hospitais, clinicas e centros de saude, e também por
professores, especialmente do ensino basico e
secundario.
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Anexo XV Panfleto “Medicamentos manipulados”.

CHAMPO DE ALCATRAO € 15,00

MEDICAMENTOS
MANIPULADOS

Uso: Psoriase e seborreia.

s : A
Modo de aplicacdo: Molhar o couro cabeludo, cabelo e areas Embalagem com 250 mL de

adjacentes se também afetadas. De seguida aplicar o champd e champé de alcatréo

deixar em contacto durante 3 a 5 min, removendo

posteriormente com dgua. Usar 2 vezes por semana. Exemplo de Ssblﬂ’é‘?'a no
couro cabeludo

LOGCAO DE ALANTOINA €10,00

Uso: Psoriase.
Modo de aplicagao: Aplicar nas areas afetadas (corpo e/ou couro Unguator com 100 g de
cabeludo) & noite. Lavar de manhé ao acordar. logéo de alantoina

Exemplo de psoriase no
couro cabeludo

Experimente as aternativas que a

Farmécia da Santa CasadaMisericordia

PORTO

FACULDADE DE FARMACIA
UNIVERSIDADE DO PORTO

de Braga coloca ao seu dispor.

Farmacia da Santa Casa da Misericordia de Braga Confie na suafarmacia

Largo Carlos Amarante
Elaborado pelo farmacéutico 4700-308 Braga
estagiario Mario Silva Tel.: 253 201 680

OS NOSSOS MANIPULADOS

A Farmécia da Santa Casa da Misericordia de Braga destaca-se pela variedade de formulas
farmacéuticas que disponibiliza a populago. Apresentamos de seguida algumas preparagdes que podem

ser excelentes alternativas para as marcas convencionais.

O que é um medicamento
manipulado?

POMADA 617-A (ROXA) €2,50

Uso: Queimadurasde 1°e 2° grau.

Um medicamento manipulado é um Modo de aplicacéo: Aplicar na queimadura 2 vezes por dia.
medicamento produzido nafarmacia ou no

hospital, segundo indicagdes de um médico .

. = = Unguator com 15 g de Exemplo de queimadura
ou segundo férmulas ja existentes, sendo o pomada 617-A T o)
farmacéutico o responsavel pela

produgé@o do medicamento e por garantir a POMADA 642-A €2,50

qualidade e seguranga do mesmo. Uso: Eczemas.
Estes medicamentos tém especial relevancia na Modo de aplicagéo: Aplicar no local afetado 1 vez por dia.

pediatria, onde muitas vezes ndo existem

|
medicamentos no mercado adequados para Unguator com 15 g de Exemplo de um eczema
bebés e criangas. Também tém bastante valor pomadaed2y 18 me
na dermatologia, sendo possivel fazer

e . PIMOLATO €5,00
associagbes de outros medicamentos /

i . Uso: Mamilos gretados.
principios ativos e produzir um produto
moldado as necessidades do paciente. Assim, Modo de aplicacdo: No fim de cada amamentagdo. Deve-se

os medicamentos manipulados permitem limpar o mamilo antes da amamentagao seguinte.

contornar em certa medida a falta de produtos =
Frasco com 60 mL de As lesbes nos mamilos

no mercado destinados a estas especialidades. pimolato podem surgir durante a
amamentagao
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Introducao

O estagio assume-se como um ponto fulcral na conclusdo do Mestrado Integrado em
Ciéncias Farmacéuticas que permite consolidar todos os conhecimentos adquiridos
nesse mesmo curso e, ao mesmo tempo, possibilita um primeiro contacto com a
realidade profissional para a qual somos preparados durante cinco anos. Neste contexto,
foi-nos proporcionada a hip6tese de realizar um estagio em ambito hospitalar.

Em primeiro lugar, desde cedo durante a nossa formacdo percebemos que as
atividades realizadas por um farmacéutico clinico suscitavam interesse. Por outro lado,
consideramos que, em farméacia hospitalar, poderiamos aprofundar outros saberes
auferidos ao longo da instrugdo académica que a farmacia comunitaria ndo permitia.
Finalmente, ndo podemos deixar de ter em conta 0 contexto socioeconémico em que
vivemos neste momento, perspetivando que esta experiéncia nos poderia abrir
horizontes, assim como valorizar-nos enquanto profissionais e pessoa.

O nosso estagio curricular em farmécia hospitalar realizou-se no Hospital de Braga, no
periodo compreendido entre maio e junho de 2015, sob a orientacdo da Dr.2 Sara
Barroso e, Diretora dos Servigos Farmacéuticos, Dr.2 Ana Placido que, em conjunto com
toda uma equipa excecional de farmacéuticos e técnicos, nos deu a conhecer a profissao
de Farmacéutico Hospitalar e permitiu desenvolver competéncias neste ambito.

No inicio do estagio foi-nos apresentado um plano dividido por semanas (Anexo I),
para que pudéssemos compreender o funcionamento de cada area e todas as tarefas
inerentes a pratica farmacéutica.

O presente relatério descreve o funcionamento geral dos servigos farmacéuticos, bem

como as atividades que consideramos mais relevantes em cada sector.



1 Hospital de Braga

O Hospital de Braga (HB) abriu portas em maio de 2011, vindo substituir 0 antigo
Hospital de S. Marcos. O HB é uma estrutura arquitetonicamente moderna, construida
para uma perfeita articulacdo entre as diferentes funcionalidades, sempre na perspetiva
de uma maior qualidade de servico e conveniéncia para o utente. Esta € uma unidade
hospitalar integrada no Servico Nacional de Saude (SNS), no ambito de uma parceria
publico-privada celebrada através de um contrato de gestédo assinado pela Administracao
Regional de Saude do Norte, em representacdo do Ministério da Saude, e a Sociedade
Escala Braga.

O HB tem como éarea de influéncia os distritos de Braga e de Viana do Castelo,
servindo como Hospital de primeira linha para os conselhos de Braga, Amares, Pdvoa de
Lanhoso, Terras de Bouro, Vieira do Minho e Vila Verde e como Hospital de Segunda
Linha para a area remanescente daqueles dois distritos. As novas instala¢cdes conciliam

unidades de assisténcia médica, investigagdo e ensino universitario de exceléncia [1].

2 Servicos Farmacéuticos do Hospital de
Braga

Os Servicos Farmacéuticos (SF) sdo departamentos com autonomia técnica e
cientifica, sujeitos a orientacéo geral dos Orgéos de Administracéo dos Hospitais, perante
0s quais respondem pelos resultados do seu exercicio. A direcdo dos SF é
obrigatoriamente assegurada por um farmacéutico hospitalar.

Os Servigcos Farmacéuticos Hospitalares sdo o servico que, nos hospitais, assegura a
terapéutica medicamentosa aos doentes, a qualidade, efichcia e seguranca dos
medicamentos, integra as equipas de cuidados de salde e promove acdes de
investigacao cientifica e de ensino.

Séo responsabilidades dos Servigos Farmacéuticos Hospitalares:

e A gestédo (selecdo, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo) do medicamento;

e A gestdo de outros produtos farmacéuticos (dispositivos médicos, reagentes,
etc.);

e S&0 0s principais responsaveis pela implementacéo e monitoriza¢do da politica
de medicamentos, definida no Formulario Hospitalar Nacional de

Medicamentos (FHNM) e pela Comissdo de Farmacia e Terapéutica (CFT);



A gestdo dos medicamentos experimentais e dos dispositivos utilizados para a
sua administracdo, bem como o0s demais medicamentos j& autorizados,
eventualmente necesséarios ou complementares a realizagdo dos ensaios;

A gestdo da segunda maior rubrica do orcamento dos hospitais.

Séo funcbes dos Servigos Farmacéuticos Hospitalares:

A selecdo e aquisicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos
médicos;

O aprovisionamento, armazenamento e distribuicAo dos medicamentos
experimentais e os dispositivos utilizados para a sua administracdo, bem como
0os demais medicamentos j& autorizados, eventualmente necessarios ou
complementares a realizacao dos ensaios clinicos;

A producao de medicamentos;

A analise de matérias-primas e produtos acabados;

A distribuicdo de medicamentos e outros produtos de saude;

A participagdo em Comissfes Técnicas (Farméacia e Terapéutica, Infecédo
Hospitalar, Higiene e outras);

A Farmécia Clinica, Farmacocinética, Farmacovigilancia e a prestacdo de
Cuidados Farmacéuticos;

A colaboracgédo na elaboracéo de protocolos terapéuticos;

A participac@o nos Ensaios Clinicos;

A colaboracéo na prescricdo de Nutricdo Parentérica e sua preparacao;

A Informag&o de Medicamentos;

O desenvolvimento de agfes de formagéo [2].

2.1 Organizacédo dos Servicos Farmacéuticos do Hospital de

Braga

2.1.1 Localizag&o e Espago Fisico

Os SF desempenham fung¢des no Piso -1 do HB e no Piso 0 onde se localiza a

Farméacia de Ambulatério (FA). Os SF dispdem ainda de uma porta para o exterior do

edificio utilizada para cargas e descargas de produtos.

A FA dispde de um gabinete de atendimento e aconselhamento farmacéutico ao

doente, uma rece¢ao administrativa, um armazém e uma sala de espera para 0s utentes.

As zonas de atividade dos SF no Piso -1 (Figura 1) incluem as seguintes areas:

a) Rececdo: com espaco e balcdo para recec¢do, abertura e conferéncia de

encomendas; secretariado dos assistentes técnicos;
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Figura 1 Planta dos Servicos Farmacéuticos do Hospital de Braga.

b) Armazéns: de grandes volumes (paletes) de antisséticos e desinfetantes, de

inflamaveis, de estupefacientes e psicotropicos e hemoderivados, de produtos
para nutricdo, de citotoxicos, de gases medicinais (exterior aos SF), de
medicamentos de ensaio clinico, de materiais de penso, medicamentos de
anestesia e produtos de uso oftalmico;

Producédo: laboratério para manipulacdo de citotdxicos, laboratério para
manipulacdo de produtos ndo estéreis e laboratério para manipulacdo de
produtos estéreis (este ultimo ainda ndo se encontra em funcionamento);



d) Salas de apoio a distribuicdo de medicamentos: sala de preparacdo de
medicamentos para distribuicdo classica, zona de distribuicao individual diéaria
em dose unitaria; mesas identificadas por piso para colocagcdo dos
medicamentos a entregar aos SC;

e) Areas de ensaios clinicos: sala de armazenamento de medicamentos em
ensaio clinico e arquivo da sua documentacdo; sala de armazenamento de
material a devolver aos laboratérios responsaveis;

f) Gabinetes: Gabinete da Direcdo dos Servicos Farmacéuticos, Gabinete
Farmacéutico 1, Gabinete Farmacéutico 2 e Gabinete Farmacéutico 3;

g) Biblioteca ou sala de reunifes;

h) Vestiarios feminino e masculino;

i) Casas de banho feminino e masculino;

j) Outras salas: sala de quarentena, sala de produtos de frio e sala de pausa.

2.1.2 Horario de Funcionamento

Os SF apresentam um horério de funcionamento, horario de atendimento a doentes
em regime de ambulatério e um horario de prevencao. Os SF funcionam de segunda a
sexta-feira, das 8 as 20 horas. Das 8 as 17 horas é feito o atendimento dos doentes em
regime ambulatério. Os SF asseguram o Servi¢co de Prevencdo em regime de prevencao
de segunda a sexta-feira, entre as 20 e as 8 horas, e ainda ao fim-de-semana, entre as
20 horas de sexta-feira e as 8 horas de segunda-feira, e feriados, 24horas. O servico de
prevencdo € assegurado por um farmacéutico em regime rotativo, antecipadamente

determinado e comunicado ao Chefe de Equipa de Urgéncia.

2.1.3 Recursos Humanos

Os SF sdo compostos pela Direcdo de Servigo, um farmacéutico com especialidade
em Farmacia Hospitalar, assegurada pela Doutora Ana Placido. A restante equipa é
formada por farmacéuticos ou técnicos superiores de salde, técnicos de diagndstico e
terapéutica (TDT), assistentes técnicos (AT) e auxiliares operacionais (AO) (Figura 2).

De uma forma geral, os farmacéuticos hospitalares tém como responsabilidades a
gestdo do circuito do medicamento, a implementacdo e monitorizacdo da politica do
medicamento, a producdo de medicamentos, a participacdo em comissdes técnicas, a
intervencd@o na farmacovigilancia, a prestacéo de cuidados farmacéuticos e a participacdo
em ensaios clinicos, entre outras.

Compete aos TDT a distribuicdo de medicamentos em dose unitaria, a reembalagem
de medicamentos e a preparacdo de formas magistrais que ndo contenham substancias

estupefacientes sob a supervisdo de um farmacéutico.
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Figura 2 Recursos Humanos dos Servicos Farmacéuticos do Hospital de Braga.

Aos AT compete a emissdo de encomendas, o contacto com fornecedores, 0 envio de
notas de encomenda aos fornecedores, o0 secretariado de apoio a dire¢éo, a requisi¢do e
gestao de stock de material de laboratério, entre outras.

Aos AO compete, entre outras atividades, a rececdo de encomendas, o
armazenamento de medicamentos e outros produtos farmacéuticos, a desblisteragem de
formas farmacéuticas orais soélidas, o transporte de medicamentos para 0s servicos

clinicos (SC) do Hospital e a limpeza do material e do servico [3].

2.1.4 Sistema Informatico

O sistema informatico utilizado no HB é o Glintt HS que possibilita a interacdo entre os
varios profissionais de salde e o correto e harmonioso funcionamento dos servigos
prestados aos doentes. Fazem parte deste sistema dois programas: o Aplicacbes de

Saude, que permite a gestdo da producédo, da prescricdo, do stock, das encomendas e



da distribuicdo dos medicamentos aos SC; e o Solugdes Clinicas, o qual permite o registo
da historia clinica dos doentes, incluindo respetivas consultas, atos cirargicos e meios
complementares de diagndstico. E ainda utilizado o SAP (System Administrations
Products) como programa informatico que apoia a gestao dos pedidos de medicamentos.

2.2 Gestao dos Servigcos Farmacéuticos do Hospital de Braga

A gestdo de medicamentos € o conjunto de procedimentos realizados pelos Servigos
Farmacéuticos Hospitalares, que garantem o bom uso e dispensa dos medicamentos em
perfeitas condigbes aos doentes do hospital [2]. Este processo engloba um conjunto de
procedimentos que se dispbe a acautelar um fornecimento de todos os medicamentos,
produtos farmacéuticos e dispositivos médicos de modo atempado e apropriado ao
doente, evitar ruturas de produtos, assegurar stocks normalizados (nos SF e SC), garantir
armazéns organizados, manter processos simplificados e normalizados de rececéo,
arrumacao e picking, monitorizar indicadores operacionais, monitorizar consumos de SC

e fazer propostas de melhoria [3].

2.2.1 Aquisicao e Controlo de Stocks de Produtos Farmacéuticos,

Medicamentos e Dispositivos médicos

A aquisicdo é uma tarefa da responsabilidade de um farmacéutico hospitalar, sendo
feita em articulagdo com uma central de negociacbes. No HB cada farmacéutico
responsavel pela sua area de atuacao é também responsavel pela aquisicéo de produtos
necessarios ao seu funcionamento.

A gestdo de stocks é da responsabilidade de um farmacéutico e no HB é feita por
diferentes métodos, consoante o tipo de produto, o seu consumo médio e a sua
rotatividade. Os métodos utilizados sdo o MRP (Manufacturing Resource Planning) e o
Kanban®.

O MRP é um método aplicado a todos os produtos stockaveis, ou seja, que devem
existir em stock nos SF uma vez que tém consumo regular e efetivo. Para estes produtos
estdo definidos indicadores de gestdo: ponto de encomenda, stock maximo e stock
minimo definidos através do “Método de Calculo com Base em dias de stock”, que
analisa os consumos dos produtos no ano anterior. Os produtos geridos por este método
sdo encomendados diariamente, sendo que o farmacéutico responsavel emite uma
listagem de todos os produtos abaixo do ponto de encomenda a partir da aplicacdo
informatica, que analisa e adequa ao numero de embalagens para a realizagdo da nota

encomenda.



O sistema Kanban® é um método fisico de controlo de stock e encomendas, que
permite uma gestdo mais eficaz e rentavel das existéncias dos produtos. Apresenta-se
sob a forma de cartdo e contém todas as informacdes necessarias para a realizacéo de
uma encomenda, nomeadamente nome do produto por Denominagdo Comum
Internacional (DCI) e codigo interno associado, ponto de encomenda e o stock maximo
com referéncia ao correspondente niumero de embalagens (Figura 3). No HB os produtos
geridos por este método sdo: citotdxicos, estupefacientes e psicotrépicos, hemoderivados
e derivados do plasma humano, e produtos de fornecimento em regime de ambulatério. O
cartdo Kanban® é armazenado conjuntamente com os produtos farmacéuticos e demarca
o ponto de encomenda, assim aquando o picking do produto se é alcangado o Kanban®,
este é recolhido e entregue ao farmacéutico responsavel pela area em questdo. O
farmacéutico efetua a encomenda, sendo a que a quantidade a encomendar corresponde
a diferenca entre a quantidade existente do produto e o stock maximo. O Kanban® é
colocado numa caixa identificada como “Produtos encomendados” para que aquando da
chegada e arrumacgdo dos produtos seja novamente colocado ao nivel do ponto de

encomenda.

KANBAN

Figura 3 Kanban®.

A detecao de necessidades de compra urgentes é efetuada por todos os profissionais
dos SF que a sinalizam através do preenchimento de uma folha de calculo em Excel,
validada posteriormente pelo farmacéutico responsavel pela gestdo. Existe também um
quadro onde se pode colocar a indicagdo dos produtos em falta ou com pouco stock.

As notas de encomendas séo elaboradas no programa informatico SAP, por um AT

gue atribui automaticamente o fornecedor de acordo com o pré-definido com a central de



negociacbes. Determinados fornecedores impdem restricbes para fornecimento,
nomeadamente um valor minimo em euros para entrega sem custos associados. Nestes
casos o farmacéutico responsavel pela gestdo pode adequar a quantidade a encomendar
ou usar um fornecedor alternativo. As notas de encomenda tém de ser validadas, sendo
que num valor inferior a 5000€ pode ser validada pelo AT, um valor entre 5000€ e
15.000€ ¢ validada também pelo farmacéutico responsavel pela gestédo e por ultimo para
valores superiores a 15.000€ carece ainda de validacao pelo membro da comissao
executiva responsavel pelos SF. Apés validacdo sédo enviadas ao fornecedor [3], via

correio eletronico.

2.2.2 Rececao, Conferéncia e Armazenamento de Produtos
Farmacéuticos, Medicamentos e Dispositivos Médicos

A rececdo dos produtos € da responsabilidade dos SF do HB, sendo que nas suas
instalacBes existe uma area fisica para esta fungéo. O transportador coloca o material na
bancada de rececdo ou de paletes. O AO recebe a encomenda e assina a guia de
transporte. A conferéncia dos produtos farmacéuticos, medicamentos e dispositivos
médicos é realizada por um AO, o que implica: conferir qualitativa e quantitativamente os
produtos rececionados com a guia; conferir a guia de remessa, que devera estar de
acordo com a nota de encomenda; registar o lote e validade; O AT regista e arquiva a
documentacéo técnica (certificados de analise), que é conferida por um farmacéutico.

Os produtos verificados sdo colocados na area de “conferidos” em carrinhos
consoante a sua rota de armazenagem. A titulo de exemplo, os medicamentos de
ambulatério devem ser colocados no carro de transporte designado, na area “conferidos”
demarcada na zona de recec¢édo, para que posteriormente um AO os entregue na FA.

A informagé&o respeitante as normas de rece¢do, conferéncia e armazenamento dos
produtos esta descrita no quadro de KAIZEN DIARIO (significa melhoria continua,
envolvendo todas as pessoas, todos os dias, em todas as areas) da zona de rececao.

ApOs a rececao é imprescindivel armazenar os produtos farmacéuticos, medicamentos
e dispositivos médicos de acordo com as prioridades. Aos produtos de frio,
hemoderivados, estupefacientes e psicotropicos e inflamaveis deve ser dada sempre
prioridade, uma vez que devem ser armazenados com a maior rapidez possivel no
frigorifico, cofre e armazém de inflamaveis, respetivamente. Existe também um quadro
onde se identificam os produtos que por outra razdo exijam urgéncia de arrumacao.

No que diz respeito ao armazenamento, o0 HB segue as normas do Manual de
Farméacia Hospitalar. Assim o armazenamento obedece aos seguintes critérios: 0s
parametros de temperatura e humidade sdo monitorizados continuamente e registados;

0s medicamentos sdo arrumados nas prateleiras ou gavetas (nunca em contacto direto



com o chéo), de modo a haver circulagédo de ar entre eles; todos os medicamentos estdo
devidamente rotulados (nas prateleiras ou gavetas) e arrumados por ordem alfabética; os
prazos de validade dos medicamentos sdo devidamente verificados e controlados,
preferencialmente por via informatica para permitir a sua rastreabilidade; os
medicamentos deverdo ser armazenados segundo o principio de primeiro chegado —

primeiro saido ou pelo prazo de validade (PV) [2].

2.2.3 Ruturas de Stock

O AT dos SF é responsavel por contactar os fornecedores que possuam encomendas
pendentes para entrega ha mais de 3 dias Uteis, de forma a acautelar e detetar uma
possivel rutura de stock.

O farmacéutico responsavel pela gestdo, quando se depara com uma rutura, avalia o
stock existente e a necessidade do mesmo e tomas as devidas medidas para evitar a
suspensao do fornecimento aos SC do HB: solicitar ao AT que comunigue com a central
de negociagfes no sentido de disponibilizar um fornecedor alternativo; efetuar compra de
caracter urgente; solicitar pedido de empréstimo a outra instituicdo.

Quando néo € possivel resolver a situacéo de rutura o farmacéutico responséavel pela
gestao efetua o comunicado de rutura que é enviado a Direcdo Clinica, a Direcdo de
Enfermagem e a todos os farmacéuticos [3].

2.2.3.1 Empréstimos

Os farmacéuticos responsaveis pelas suas areas de atuacdo quando detetam a
necessidade de um empréstimo devem comunicar ao farmacéutico responsavel pela
gestdo o produto em falta, bem como a quantidade necessaria, para que este possa
articular com o AT de modo a entrar em contacto com outras instituicbes de saude e
solicite o produto em questao. O motorista, responsavel pela recolha do produto, entrega
0 mesmo na rececdo dos SF, onde o AO confere o produto qualitativa e
guantitativamente e avisa o farmacéutico responsavel para que este faca o registo do
pedido de empréstimo informaticamente.

Quando outras instituicbes de saude contactam os SF do HB solicitando pedido de
empréstimo, o farmacéutico responsavel pela gestdo avalia a quantidade pretendida face
ao stock existente e aos consumos previstos para o HB e toma a decisdo de aceitar ou
recusar o pedido empréstimo.

As regularizagdes dos pedidos de empréstimos, ou seja, as devolugbes, bem como os
produtos que o HB empresta a outras instituicdes de salde sdo arrumados no armazém

de quarentena, na prateleira empréstimos para recolha por parte do motorista [3].
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2.2.4 Produtos em Quarentena

Os produtos retirados do mercado, que o PV expirou, em que ocorreu algum problema
na sua rececdo nos SF, como embalagem em mau estado ou condi¢des de transporte
nao respeitadas sdo motivos que pdem em causa a seguranca da sua utilizacdo de forma
temporaria ou definitiva.

Nestes casos de inconformidades, existe nos SF uma zona para armazenamento de
produtos em quarentena onde estes sdo guardados, a ndo ser que pelas suas

caracteristicas exija condi¢cdes especiais de armazenamento como frigorifico ou cofre.

2.2.5 Destruicao de Medicamentos

A destruicdo dos medicamentos nos SF é efetuada de acordo com as regras de
seguranca. Advém de situacdes como: medicamento que ultrapassara o PV e o
laboratério fornecedor ndo aceita a devolugdo (por exemplo, medicamentos de
importacdo), medicamentos inutilizados (por exemplo, quando ocorre rutura da
embalagem protetora ou quando h& perda durante o processo de reembalagem). Os
medicamentos devem ser colocados num contentor vermelho que, depois de cheios sdo
fechados e transportados para a central de residuos por uma equipa de recolha. Esses

residuos sd@o posteriormente tratados por um processo de inceneracao.

3 Sistemas de Distribuicao de Medicamentos

A distribuicdo é o denominador comum e a face mais visivel da atividade farmacéutica
hospitalar representando um processo fundamental no circuito do medicamento. E um
processo que carece de metodologia e circuitos proprios, e torna disponivel o
medicamento correto, na quantidade e qualidade certas, para cumprimento da prescri¢cao
médica proposta, para cada doente e todos os doentes do hospital [4]. Assim, um sistema
de distribuicdo de medicamentos € o método que abrange os procedimentos que ocorrem
entre a prescricao e a administracdo de um medicamento [5]. O método de distribuicdo
deve ser racional, eficiente, econémico, organizado, seguro e estar de acordo com o
esquema terapéutico prescrito.

Na distribuicdo de medicamentos a nivel hospitalar, segundo as Boas Praticas em
Farmécia Hospitalar (1999) do Colégio da Especialidade da Ordem dos Farmacéuticos
devem ser consideradas: a distribuicdo a doentes em regime de internamento (Sistema
de Reposi¢do de Stocks Nivelados e Sistema de Distribuicdo em Dose Unitaria e/ou
Individual); a distribuicio a doentes em regime de ambulatério; a dispensa de
medicamentos e dispositivos médicos ao publico; a dispensa de medicamentos sujeitos a

legislacao restritiva (estupefacientes, psicotrépicos e hemoderivados) [6].
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3.1 Distribuicao Classica

Em linhas gerais, a Distribuicdo Classica (DC) baseia-se na distribuicdo de
medicamentos para um determinado SC que efetua um pedido de reposicdo de stock,
informaticamente. Esse pedido tem por base um stock previamente definido entre os SF
e 0s SC, no que respeita aos medicamentos e produtos farmacéuticos que irdo constituir
esse stock fixo, bem como as respetivas quantidades. Tudo isto € estabelecido tendo em
conta as caracteristicas dos doentes do SC em questéo [7].

O circuito da DC inicia-se com a prescricdo médica. Para efetuar a administracdo da
medicacdo prescrita, 0 enfermeiro recorre ao stock fixo, enviando posteriormente um
pedido de reposi¢do aos SF. Todos os SC possuem um acordo semanal que contém o0s
produtos e respetivas quantidades que serdo necessarias para satisfazer o consumo
esperado.

A distribuicdo para cada SC é realizada tendo em conta um plano semanal de
distribuicdo (Anexo Il). De acordo com esse plano, o enfermeiro responséavel efetua um
pedido informatico a Farmacia para que seja efetuada uma restituicdo do stock do SC
pelo qual é responsavel. A requisicdo semanal pode ser realizada aos SF até as 13 horas
do dia anterior ao dia de entrega estabelecido no plano. O farmacéutico responsavel
procede a validacdo informética dessa requisicdo e coloca o numero do registo
informatico no quadro de apoio a DC (Anexo Ill). O TDT faz o picking da medicagéo
requisitada pelo SC, preenchendo no final o quadro de registo dos pedidos semanais
enquanto o AO realiza o picking dos soros com auxilio do PDA e faz o transporte do
pedido. O enfermeiro responsavel pela reposi¢cdo do stock confere através da guia de
entrega e seguidamente armazena a medicacdo. Quando € necessério realizar um
pedido urgente (Anexo IV), o enfermeiro responsavel devera realiza-lo até as 13 horas
para que este seja entregue no préprio dia por um AO no SC. Desta forma, os pedidos
urgentes estdo limitados aos casos em que ndo € possivel aguardar pelo pedido
semanal.

Como apoio a DC existe uma sala onde se coloca os pedidos urgentes validados e
onde ficam a aguardar pela entrega no SC os pedidos ja preparados pelo TDT.

O tipo de distribuicdo descrito é vantajoso na medida em que existe uma reducédo das
necessidades de recursos humanos e possibilita uma administracdo quase imediata,
desde que o medicamento exista no stock da enfermaria. No entanto apresenta
desvantagens como auséncia de interpretacdo da prescricdo médica pelos
farmacéuticos, aumentando o risco da ocorréncia de interagdes medicamentosas, erros
de dosagem, reacbBes adversas e incompatibilidades, aumento de stocks de

medicamentos e falta de controlo das condi¢bes de armazenamento.
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3.2 Reposicao de Stocks por Niveis

O conceito de Reposicdo por Stocks Nivelados consiste na existéncia de um armazém
da farmacia num determinado SC, denominado de armazém avancado (AA), para que
todos os procedimentos inerentes a administracdo do medicamento e a gestdo de stocks
por parte da farmécia estejam facilitados [8]. Assim os SC com estes armazéns possuem
um stock de medicamentos fixo e controlado, previamente acordado entre o diretor dos
SF, o enfermeiro-chefe e o farmacéutico responsavel pelo SC em questdo. A quantidade
de cada medicamento € definida tendo em conta o consumo médio do SC e a quantidade
suficiente para o periodo compreendido entre cada reposicdo. Nos SC existe um armario
onde os medicamentos e produtos farmacéuticos sao arrumados segundo a DCI, por
ordem alfabética.

Estes stocks possuem existéncia informética disponivel nos SF, sendo que quando
algum produto é retirado do stock para ser administrado, deve ser efetuado um consumo
ao doente, ficando assim registado todo o percurso do medicamento. Os SC com AA do
HB possibilitam que os SF reponham os medicamentos no SC sem que seja necessario
ao enfermeiro requisitar os medicamentos para a sua restituicdo, sendo da
responsabilidade dos SF a reposicdo e gestdo dos AA. A reposicdo destes stocks é
realizada com uma periodicidade previamente definida (Anexo V). Assim sendo, o
farmacéutico responsavel pelo servico no dia estipulado emite o pedido de reposi¢édo e
coloca o numero do pedido no quadro de registo (Anexo VI) para que depois o TDT faca
a preparacdo. A entrega dos produtos a repor € da responsabilidade do servigco de

logistica do HB.

3.3 Reposicdo de Stock na Pyxis MedStation®

Ao nivel da distribuicdo de medicamentos, tem emergido a necessidade da aplicagédo
de novos conceitos de trabalho, empregando novas tecnologias. A possibilidade de
reducdo de erros de medicacdo, garantir qualidade, rentabilizar os recursos humanos,
reduzir o capital imobilizado, e melhorar a eficacia sdo algumas das vantagens
apresentadas por estes novos métodos. Uma destas novas tecnologias é a Pyxis
MedStation®, um sistema de distribuicdo semiautomatizado, onde estdo armazenados
farmacos pré-estabelecidos pelos SC e farmacéuticos. As Pyxis MedStation® sé&o
armarios automatizados, controlados informaticamente através da gestdo por um
software, interligados com uma consola central que se encontra nos SF. S&o compostos
por um ecrd tactil, diferentes moédulos e gavetas, onde os medicamentos sao
armazenados segundo as suas caracteristicas e volumes ocupados, havendo um maddulo

refrigerado acoplado para farmacos termolabeis (entre 2° e 8°C). O acesso ao
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equipamento por parte do profissional (enfermeiro, TDT, ou farmacéutico) é feito através
de registo biométrico ou senha individual. Para cada farmaco existente na Pyxis
MedStation® existe um stock minimo e maximo previamente definido pelo SF, em
colaboracdo com o SC. A medicacdo apenas pode ser retirada da Pyxis MedStation® pela
equipa de enfermagem (para administracdo posterior aos doentes) apds prescricdo
médica [9]. Quando os enfermeiros retiram a medicacdo da Pyxis MedStation® os
consumos sdo automaticamente gerados ao doente, permitindo um controlo mais
apertado sobre os medicamentos e quantidades que vao ser administrados aos doentes
a que foram prescritos. Nos casos em que 0os medicamentos sao retirados do Pyxis
MedStation® mas ndo chegam a ser administrados ao doente, o enfermeiro deve fazer
uma devolucdo ao Pyxis MedStation® para que continuem a ter existéncia informatica.

Na sala de frios dos SF esta um computador ligado ao Pyxis MedStation®, pelo qual se
faz a verificacdo qualitativa e quantitativa dos medicamentos existentes na Unidade de
Cuidados Intensivos Polivalentes (UCIP), o Unico SC do HB que possui este sistema. Os
stocks minimos e maximo sdo calculados pelo farmacéutico responsavel pelo Pyxis
MedStation®, tendo em conta o histérico de consumos da UCIP, e validada pelos
diretores do SC e dos SF. A reposicédo da Pyxis MedStation® ocorre a segunda e quinta-
feira, sendo preparada pelo TDT que juntamente com o farmacéutico responsavel se
deslocam ao SC. O farmacéutico é responsavel ainda por dispensar os medicamentos
extra-formulario que estejam prescritos e autorizados ao doente.

A Pyxis MedStation® tem como maior desvantagem uma reduzida capacidade de
armazenamento de medicamentos, possibilitando que nem todas as necessidades sejam
satisfeitas. No entanto ndo deixa de ser vantajosa pelo facto dos stocks serem
controlados informaticamente. Assim, o farmacéutico desloca-se menos vezes ao servico
para fazer verificagdo de prazos de validade manualmente, permitindo racionaliza¢éo dos

recursos humanos.

3.4 Reposicao de Stocks no Bloco Operatério e no Servico de
Urgéncia
O controlo de stocks no Bloco Operatério (BO) é da responsabilidade de um
farmacéutico. O processo inicia-se com a deslocacéo ao servico para efetuar a contagem
dos artigos em stock anotando as quantidades observadas e a diferenga entre o stock
existente e o stock de acordo. Se existir necessidade de medicamentos que n&do fagam
parte do esquema de reposicado anteriormente decidido entre o BO e os SF, deve ser
realizado um pedido informéatico aos SF. No caso de medicagdo extra-formulario, o

mesmo tem de ser enviado ao farmacéutico responsavel juntamente com consentimento
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informado do doente caso se trate de um uso off-label. O farmacéutico responsavel tem
ainda de dispensar, mediante prescricdo médica (Anexo VII), os Kits de Ambulatério
(Anexo VIII), quando um doente realiza uma cirurgia em regime de ambulatério.

A contagem do stock geral deste SC, do stock de recobro e dos carros de oftalmologia
é efetuada por um AO trés vezes por semana. A reposicdo destes stocks é igualmente
realizada trés vezes por semana, a segunda, quarta e sexta-feira. No Bloco de Partos o
processo € o mesmo, ho entanto a reposicdo é efetuada duas vezes por semana. O AO
entrega as folhas de registo ao farmacéutico responsavel que insere os valores no
programa informatico e emite o pedido para reposicdo de stock. Tal como referido
anteriormente, o himero do pedido é colocado no quadro de reposi¢do, e de seguida o
AO faz o picking do material existente na lista e a entrega ao SC.

A verificacdo dos PV é feita de trés em trés meses, sendo que a equipa de
enfermagem é também responsavel por, aguando a validade dos farmacos ou material
atingir os 3 meses do final, enviar aos SF para efetuar a respetiva troca.

De forma semelhante, nos Servicos de Urgéncia (SU) do HB é efetuada a contagem
do stock trés vezes por semana, nos mesmos dias. De seguida, conforme os stocks
minimos e maximos previamente estabelecidos entre o diretor do servico e o
farmacéutico responséavel, os stocks sdo repostos.

Importa referir que nos SU também existem “carros de emergéncia” que apenas séo
abertos em situacbes em que uma emergéncia o justifique. Os carros de Emergéncia
devem existir em TODAS as Salas de Emergéncia de TODOS os Servigos de Urgéncia
da Rede (Despacho n°® 5414/2008, de 28 de fevereiro), bem como em todas as Unidades
do Sistema de Saude que lidam com doentes agudos ou com doencgas crénicas que
possam agudizar [10]. A constituicdo destes carros de emergéncia € igual a nivel

nacional e o carro deve ser selado ap0s cada verificagcao, reposi¢cao ou auditoria [11].

3.5 Distribui¢éo Individual Diaria em Dose Unitaria

Entre os Sistemas de Distribuicdo de Medicamentos implementados a nivel hospitalar,
o Sistema de Distribuicdo por Dose Unitaria, apesar de tardiamente implementado, € o
gue se tem mostrado mais adequado para um correto seguimento da terapéutica
farmacologica do doente, uma vez que cabe aos SF interpretar e validar a prescricao
médica, dando origem ao perfil farmacoterapéutico do doente. A dispensa de
medicamentos em dose unitaria compreende a disponibilizacdo em dose individualizada
e em dose unitaria, sendo que a dose individualizada corresponde a quantidade de
medicamento que se encontra numa embalagem individual, devidamente identificada

com informagBes como DCI, dosagem, lote e prazo de validade, enquanto a dose unitaria
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corresponde a dose de medicamento prescrita para um determinado doente para ser
administrada de uma so vez. [4].

Segundo o Manual de Farméacia Hospitalar, a dose unitaria permite aumentar a
segurang¢a no circuito do medicamento até ao utente, incorporando menos erros na
dispensa, conhecer melhor o perfil farmacoterapéutico do utente, diminuir riscos de
interacBes, reduzir o tempo de enfermagem dedicado & preparagdo da medicacdo, a
alocacdo de custos de forma mais correta e a reducéo de desperdicios. Acrescenta ainda
a racionalizacdo da distribuicdo e administracdo de medicamentos, a manutencdo de um
controlo de stocks mais eficaz e eficiente, e a possibilidade do exercicio de
farmacovigilancia [2].

Para além da importancia ja reconhecida da dispensa de medicagdo em dose unitéria,
a utilizacdo de sistemas semiautomaticos no auxilio dos SF, quer do Kardex®, quer do
Fast Dispensing System (FDS®), permite maior rapidez e seguranca na preparacéo da
Distribuicdo Individual Diaria em Dose Unitaria (DIDDU), auxiliando no envio do
medicamento correto, na quantidade e qualidades certas, para cumprimento da
prescricdo médica proposta [12].

O Kardex® tem-se mostrado cada vez mais uma ferramenta de trabalho indispensavel
no dia-a-dia de um hospital com as caracteristicas do HB. Trata-se de um dispositivo
rotativo vertical que movimenta prateleiras, possuindo estas inUmeras gavetas, cada qual
contendo um medicamento diferente. No panorama atual o Kardex® é visto como a
ferramenta mais adequada para reduzir os erros de medicacdo, 0s custos associados
com a terapéutica medicamentosa e melhorar a qualidade e seguranca do tratamento
[13,14]. Por outro lado, de forma a facilitar a preparacdo das malas muitas vezes recorre-
se ao auxilio do FDS®. A FDS® permite a reembalagem das formas farmacéuticas orais
solidas e a correta identificagdo dos medicamentos. Além disso é utilizada para embalar e
identificar as formas farmacéuticas orais solidas com maior rotatividade de um doente
para 24 horas, auxiliando a preparacao da DIDDU.

Quando terminada a validagédo das prescrigdes meédicas, o farmacéutico responsavel
emite 0 mapa terapéutico do respetivo SC (Anexo 1X) e o mapa de identificacdo de
gavetas. Posteriormente a preparacdo das malas de dose unitaria é da responsabilidade
dos TDT. O Kardex® é utilizado com recurso a um mapa terapéutico antecipadamente
enviado pelos farmacéuticos, para a dispensa de produtos farmacéuticos a todos os
doentes de determinado SC. Assim sendo a utilizacdo diaria do Kardex® pressupde: a
criacdo e impressao da listagem de reposicdo de stocks mediante os stocks minimos e
maximos previamente determinados; disposicdo da medicacdo a repor; reposicdo dos
produtos nas gavetas do Kardex® por um TDT,; dispensa das prescri¢cdes eletrénicas por

doente para 24 horas. Aquando da dispensa para DIDDU o Kardex® gera
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automaticamente um documento onde constam as chamadas “incidéncias” ou “produtos
externos”. As incidéncias referem-se a produtos que, apesar de existirem no stock do
Kardex®, ndo foram dispensadas na totalidade por ndo existrem em quantidade
suficiente na respetiva gaveta (Anexo X). Por outro lado, os produtos externos referem-se
a produtos que ndo pertencem ao stock do Kardex® e sdo dispensados manualmente
(Anexo XI). Este equipamento permite também a saida pontual de produtos do Kardex®
para fornecimento aos SC e/ou para apoio a Distribuicdo Classica.

O uso diario da FDS® segue os seguintes procedimentos: limpeza e manutencéo da
maquina; analise do stock de medicamentos existentes nas cassetes (através de lista
impressa a partir FDS®) e enchimento consoante a previsdo de consumo diario; dispensa
de todas as prescrigdes eletronicas de DIDDU por doente para 24 horas; verificagéo de
todas as formas farmacéuticas reembaladas; reembalagem de todas as formas
farmacéuticas orais solidas para a distribuicdo classica de medicamentos. Todo o
processo enumerado € da responsabilidade dos TDT.

O farmacéutico perante o processo de validagdo também deteta medicamentos
prescritos que, ndo pertencendo ao FHNM, necessitam de uma autorizagéo da CFT para
a sua utilizacdo. Os medicamentos com um padrao de administracdo nao diario (dias
alternados, 3 vezes por semana, dispensa Unica) deverdo ser calendarizados pelo
médico no sistema informatico e atestados aquando da validacdo pelo farmacéutico.
Existem medicamentos que pelas suas caracteristicas, forma farmacéutica e posologia
ndo sdo dispensados em dose unitaria: soros, injetaveis de grande volume, Paracetamol
IV, estupefacientes e psicotropicos, hemoderivados, “medicamentos de domicilio”,
medicamentos de SOS e tomas Unicas. A validacdo das prescricdes € efetuada por um
farmacéutico responsavel, até uma hora previamente estabelecida para cada SC. As
malas com a medicagdo sdo enviadas diariamente para os respetivos SC, através dos
AO, fazendo-se a troca pelas malas do dia anterior que regressam dos SC.

As malas permitem suprir as necessidades dos doentes num periodo de 24h, exceto a
sexta-feira na qual a medicag@o € preparada para um periodo de 3 dias. Por fim, séo
realizadas as devolucdes informaticas de medicamentos que ndo foram administrados e

retornaram aos SF nas malas do dia anterior.

3.6 Distribuicdo de Medicamentos em Regime Ambulatorio

A dispensa de medicamentos a doentes em regime ambulatério, por parte dos SF
hospitalares, surge da necessidade de vigilancia e controlo de determinadas patologias
cronicas e terapéuticas prescritas em estabelecimentos de cuidados de saulde

diferenciados. Esta vigilancia e controlo sdo exigidos pelas caracteristicas proprias das
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patologias, pela potencial carga téxica dos farmacos utilizados e também, muitas vezes,
pelo seu elevado valor econémico. Além disso a distribuicdo em ambulatério apresenta
varias vantagens, como a reducado dos riscos e custos relacionados com o internamento
permitindo que numero significativo de doentes possa fazer, ou continuar, 0os seus
tratamentos em ambiente familiar [2]. Assim sendo, s@o objetivos dos SF: dispensa de
medicamentos; adesdo a terapéutica; uso racional do medicamento; acompanhamento
farmacoterapéutico.

No HB a FA localiza-se no piso 0, perto da entrada principal e da consulta externa,
sendo por isso de facil acesso para os doentes, sendo o0 seu horario de segunda-feira a
sexta-feira das 8 as 17 horas. O espaco fisico é constituido por uma sala de espera, uma
rececdo administrativa, um gabinete de atendimento e uma sala de armazenamento dos
medicamentos. O armazém estd estruturado segundo a patologia e os medicamentos
ordenados alfabeticamente por DCI de modo a auxiliar a dispensa. As condi¢des de
temperatura e humidade relativa, indispensaveis para a correta conservacdo dos
medicamentos (temperatura inferior a 25°C e humidade relativa inferior a 60%) estao
garantidas. Os medicamentos termoldbeis como epoetinas, anticorpos monoclonais e
interferdes, sdo armazenados no frigorifico, onde a temperatura se encontra entre 0 2° e
8°C.

Os medicamentos distribuidos em regime ambulatério carecem sempre de um pedido
a administracdo do HB. Para tal, o médico prescritor deve, tanto para inicio como para
alteracdo da terapéutica, preencher o impresso “Autorizacdo de Dispensa de
Medicamentos pelos Servigos Farmacéuticos em Regime de Ambulatério” (Anexo XIl). O
pedido é avaliado pela Comissao Executiva e pela Direcédo Clinica e tratando-se de uma
utilizacdo off-label também tem de ser autorizado pela Comisséo de Etica. O suporte
legal dos medicamentos dispensados em regime de ambulatério estdo tabelados no site
do INFARMED (Anexo XIlI), divididos por patologia e respetivo despacho, portaria ou
circular normativa [15].

O sistema informatico GLINTT auxilia o farmacéutico responsavel no processo de
dispensa, uma vez que este fornece informagéo acerca dos doentes, dos medicamentos
dispensados e numero de lote, dos médicos prescritores, das reacfes adversas e do
agendamento de consultas, garantindo sempre a confidencialidade dos dados. Além disto
permite a verificacdo da adesao a terapéutica por parte do doente pela analise das datas
de cedéncia da ultima medicacao.

O processo de dispensa pode ser descrito da seguinte forma: quando o doente (ou
alguém responséavel pelo levantamento dos seus medicamentos) chega a rececéo
entrega o cartdo de utente da FA a uma AT e aguarda a sua vez na sala de espera. No

gabinete de atendimento, um farmacéutico, através do nimero de identificacdo do cartéo,
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tem acesso as prescrigdes e executa a dispensa da medicacdo. No caso de se tratar da
primeira dispensa deve ser sempre o utente a fazer o levantamento da prescricdo e o
farmacéutico esclarece as normas de funcionamento do ambulatério e da dispensa de
medicamentos e no caso de o préprio doente ndo poder deslocar-se a farméacia, o
levantamento pode ser feito por outra pessoa perante uma declaracéo de autorizacdo do
doente. Durante o ato de cedéncia, o farmacéutico deve ter em atencdo a validade da
prescricdo, a identificacdo do doente, a relacdo com o subsistema de salde, a
identificacdo do médico prescritor (através de vinheta ou assinatura), a confirmacao das
exigéncias legais, e a identificacdo do medicamento (nome/DCI, forma farmacéutica,
dose, posologia e quantidade a fornecer). Os medicamentos sdo cedidos sempre de
acordo com o lote, pelo que o farmacéutico deve proceder a sua conferéncia aquando da
dispensa. A medicacéo é dispensada na quantidade exata para a duragdo de um més de
tratamento. O farmacéutico também faculta toda a informagédo fundamental ao doente
sobre a via e forma de administragéo, a conservacgéo, os efeitos adversos, e precaugdes
a ter com a toma dos medicamentos. O doente (ou o responsavel) apresenta a sua
identificacdo e assina o documento de informag&o do doente sobre a terapéutica (Anexo
XIV) e o consentimento informado (Anexo XV). Os documentos assinados sdo depois
arquivados por patologias de modo a facilitar a faturacao da FA. A prescricdo médica tem
validade de 4 meses e sempre que é renovada pelo médico tem de ser entregue no
proximo levantamento.

Existem medicamentos de dispensa sob regime ambulatério sujeitos a limitacdes. E o
caso da hormona de crescimento e da talidomida. No caso da hormona de crescimento
no inicio do tratamento tem de ficar registado os responsaveis pelo levantamento da
medicacdo, e apenas estes o podem fazer, a ndo ser que 0S mesmos passem ao
cuidador uma declaracdo por escrito. O registo da dispensa exige o preenchimento do
documento “Registo de dispensa de Hormona de Crescimento” (Anexo XVI), onde ficam
registados a quantidade dispensada e a data. As prescri¢cdes da talidomida tém validade
de apenas 3 meses e a sua dispensa carece ainda da apresentacado do “Formulario de
autorizacao de prescricao” (Anexo XVII) a cada nova prescri¢éo, e do livro do doente. No
livro do doente estdo registadas as datas de prescricdo e este deve estar sempre
atualizado e rubricado pelo médico prescritor. O levantamento desta medicacdo exige
ainda que este seja feito até 7 dias apds a data de emisséo da receita. No caso de a
medicacdo ser prescrita a mulheres em idade fértil estas tém de realizar um teste de
gravidez a cada 4 semanas, dados os risco teratogénicos deste farmaco.

No HB sdo ainda dispensados, ao abrigo do Despacho n.° 18419/2010, de 2 de
dezembro de 2010, medicamentos biolégicos para doentes externos ao HB [16]. Para

este efeito o consultério do médico prescritor tem de estar registado no site da Direcéao
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Geral de Saude. Além disso o doente no levantamento tem de apresentar uma receita
médica que indique o numero de consulta certificada, o local de prescri¢cdo, o referido
despacho e ainda fazer-se acompanhar de um relatério médico.

De referir ainda que na dispensa de medicamentos biologicos destinados ao
tratamento de Artrite Reumatoide, Espondilite Anquilosante, Artrite Psoriética, Artrite
Idiopatica Juvenil Poliarticular e Psoriase em Placas, deve ser preenchido o Registo
Minimo do Despacho n.° 18419/2010, de 2 de dezembro (Anexo XVIII).

A FA é ainda responsdavel por distribuir medicamentos que pelas suas caracteristicas
tenham de ser administrados em sesséo de Hospital de Dia ou no respetivo SC por um
enfermeiro. A frequéncia da reposicéo é acordada com o SC e preparada de acordo com
as prescricbes meédicas. Em caso de consulta de planeamento familiar além da
prescricdo € necessario uma “Justificacdo de Receituario para Dispensa em Ambulatorio
de Contracetivos Saude Reprodutiva e Planeamento Familiar” (Anexo XIX).

Segundo o Decreto-Lei n.° 44204/1962, de 2 de Fevereiro e o Decreto-Lei n.°
206/2000, de 1 de setembro, as farmacias hospitalares ndo podem vender medicamentos
gue ndo sejam de uso exclusivo hospitalar a ndo ser em determinadas situacdes: quando
as farméacias pertencem a Santas Casas da Misericordia; quando o medicamento se
encontra em rutura na farmacia de oficina e quando na localidade ndo exista uma
farmacia de oficina [17,18]. Para concretizar a venda, em casos de rutura € necessario o
carimbo de duas farmacias de oficina diferentes na prescricgdo médica, comprovando tal
fato.

O farmacéutico é assim responsavel pela dispensa, o aconselhamento, o controlo de
todos os medicamentos dispensados e a organizacdo de um sistema de controlo com

registo do perfil farmacoterapéutico.

3.7 Medicamentos Sujeitos a Controlo Especial

Alguns medicamentos pertencentes a determinados grupos farmacoterapéuticos sao
sujeitos a um maior controlo devido a sensibilidade da sua utilizacdo e consequente
restricdo do seu uso, estando mesmo sujeitos a legislacdo especifica. Como tal, de modo
a garantir a seguranca dos doentes e dos proprios produtos, estes sao alvo de circuitos

de distribuicéo especificos.

3.7.1 Estupefacientes e psicotropicos
Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos distinguem-se pelas suas
propriedades analgésicas, ansioliticas, sedativas e hipnéticas, as quais sao

consequentes da depressdo causada no sistema nervoso central. Consoante o principio
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ativo e a dose administrada podem proporcionar um bem-estar geral, analgesia, sedagéo,
como conduzir a um estado de inconsciéncia, coma ou até mesmo morte.

Estas caracteristicas fazem deles produtos imprescindiveis em determinados servi¢os
clinicos, como é o caso do BO onde permitem induzir anestesia ou nos cuidados
intensivos sendo usados como analgésicos e sedativos. Contudo, devido ao facto de
deprimirem o sistema nervoso central e causarem toleréncia e dependéncia, devem ser
usados com especial vigilancia e com a devida restricdo. Por outro lado, sdo exatamente
as mesmas caracteristicas que levam a vasta procura destes produtos e a sua
comercializacdo ilegal para utilizacdo como drogas de abuso ou intermediarios para a
sinteses destas [19].

Os estupefacientes e psicotropicos possuem assim legislacdo prépria, por forma a
restringir e controlar a sua aquisicdo e dispensa. O HB possui um circuito especial de
distribuicdo para os medicamentos deste grupo que respeita o Decreto-Regulamentar n.°
28/2009, de 12 de Outubro, relativo ao controlo do trafico ilicito de estupefacientes, de
substancias psicotropicas e dos precursores e outros produtos quimicos essenciais ao
fabrico de droga. Todos os medicamentos utilizados no HB que constam nas tabelas |, II,
Il e IV anexas ao Decreto-Lei n.° 15/93, de 22 de janeiro, com exce¢do das
benzodiazepinas (devido a elevada prescri¢cdo), estdo sujeitos a este circuito especial
[2,20,21].

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos encontram-se armazenados nos SF
no Armazém de Estupefacientes, Psicotrépicos e Hemoderivados, também denominado
por “cofre”. Trata-se de uma pequena sala, acessivel apenas com leitura do cartdo de
identificac@o, de acesso restrito a farmacéuticos, e que contem trés cofres no seu interior.
Os cofres, dotados de prateleiras para permitir uma organizacdo e segregacdo destes
medicamentos, s6 sdo acessiveis com um coédigo e a chave respetiva de cada um. A
gestdo do stock neste sector dos SF é realizada com recurso ao uso do método Kanban®,
ou seja, quando um dado medicamento atinge o Kanban® (ponto de encomenda) é feita a
encomenda de modo a repor o stock maximo. Diariamente, antes de se iniciar o
movimento de medicamentos estupefacientes e psicotrdpicos é realizada a contagem do
stock destes medicamentos armazenados nos SF, sendo posteriormente as existéncias
fisicas comparadas com as informaticas. Os Varios servi¢os clinicos possuem também
um stock destes medicamentos qualitativa e quantitativamente composto segundo acordo
entre cada SC e os SF.

Este circuito inicia-se com a prescricdo médica e a administracdo do medicamento ao
doente pelo enfermeiro. Este Ultimo regista também o produto administrado no impresso
de requisi¢cdo, denominado de Modelo n.° 1509 da Imprensa Nacional-Casa da Moeda
(INCM), correspondente ao Anexo X da Portaria n.° 981/98, de 8 de junho (Anexo XX)
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[22]. Neste impresso é obrigatoriamente preenchida a identificagdo do SC requisitante, a
Designacdo Comum do Medicamento (DCI), a forma farmacéutica, a dosagem, o nome e
cama/processo do doente, a quantidade prescrita, a rubrica do enfermeiro e data de
administracdo, e ainda as observagbes como hora de administracdo (opcional) ou a
rejeicdo de parte do medicamento. O mesmo impresso pode ser utilizado para varias
administracdes e para varios doentes, desde que se trate do mesmo medicamento, forma
farmacéutica e dosagem. O diretor de cada SC ou legal substituto valida os impressos do
seu SC, assinando e inserindo o seu nimero mecanografico e a data no local respetivo.
Os impressos sdo posteriormente enviados aos SF para que as unidades consumidas
sejam repostas nos stocks dos SC. O farmacéutico responsavel pelos medicamentos
estupefacientes e psicotrépicos verifica se todos os dados dos impressos estdo
devidamente preenchidos e se todas as rasuras estdo devidamente rubricadas (os
impressos rasurados ndo podem ser aceites nem arquivados a ndo ser que o autor da
rasura coloque a sua rubrica junto a rasura, sendo isto valido para qualquer campo do
impresso inclusive assinaturas de todos os intervenientes do circuito). O farmacéutico
atribui um nimero sequencial a cada impresso, preenche a quantidade fornecida, faz o
consumo dos medicamentos aos SC informaticamente, regista o0 nimero do consumo no
impresso, assina e coloca 0 seu numero mecanografico e a data no local respetivo. De
seguida coloca os impressos junto dos medicamentos a fornecer (dentro do cofre) e
coloca um sinalizador no quadro dos pedidos prontos (Anexo XXI) indicando que existem
pedidos preparados para entrega nos respetivos SC. Os medicamentos e impressos sédo
enviados aos respetivos SC por um AO, sendo que o enfermeiro que os recebe é
responsavel pelo armazenamento no seu SC. Tanto o enfermeiro como o AO assinam e
colocam os seus numeros mecanograficos e a data no local respetivo. O AO transporta
de volta os originais dos impressos para os SF, onde séo arquivados para eventual
fiscalizacdo por parte do INFARMED (responséavel pela superviséo e fiscalizagdo do uso
de substéancias psicotropicas e estupefacientes em Portugal).

A aquisicao destes medicamentos também é alvo de uma logistica mais apertada, no
sentido em que para serem adquiridos é necessario também o preenchimento de
impressos de requisicdo, neste caso o Modelo n.° 1506 da INCM, correspondente ao
Anexo VIl da Portaria n.° 981/98, de 8 de Junho (Anexo XXIl), sendo assinados pelo
farmacéutico responsavel [22]. Estes impressos s&o enviados por correio para o
fornecedor e o diretor técnico deste assina também no local respetivo, sendo depois
enviados os originais dos impressos de volta ao HB juntamente com os medicamentos a
adquirir. Aquando a rececdo, os medicamentos sdo conferidos e armazenados no cofre e

0S impressos sdo armazenados.
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Este circuito de distribuicdo permite:
a) Controlar a administracdo da medicacdo por doente, de modo a evitar a
dependéncia e a tolerancia,
b) Reduzir a possibilidade de atos ilicitos;
c) Controlar com mais rigor os stocks dos servicos, de forma a evitar a
acumulacdo de medicamentos nos SC.
Por outro lado, denota-se uma maior exigéncia de recursos humanos e o investimento

em cofres de armazenamento [2].

3.7.2 Hemoderivados

Os hemoderivados sdo medicamentos derivados de plasma humano obtidos por
técnicas de fracionamento e purificagdo, resultando no isolamento de proteinas como
albumina, imunoglobulinas ou fatores de coagulagdo. Uma vez que estes medicamentos
tém origem em sangue humano, € necessario um cuidado especial na sua produgéo
tendo em conta o risco biolégico, de modo a evitar a producdo de medicamentos
contaminados e a consequente transmisséo de infecdes.

Assim, de modo a assegurar a seguranca na sua utilizagdo, cada lote de cada
hemoderivado é analisado pelo INFARMED e este emite um certificado de autorizacéo de
utilizacdo do lote (CAUL) (Anexo XXIII) com o respetivo certificado de andlise (Anexo
XXI1V) que determina se o0 medicamento esta apto para o uso em humanos.

Todas as atividades referentes a requisicdo, distribuicdo e administracdo de
hemoderivados tém de ser registadas num modelo de registo oficial, o Modelo n.° 1804
da INCM (Anexo XXV), segundo a legislacdo vigente. Este modelo é constituido por 2
paginas, a VIA FARMACIA (Anexo XXV-A) e a VIA SERVICO (Anexo XXV-B), diferindo
apenas na existéncia de um quadro (quadro D) na VIA SERVICO, relativo ao registo de
administracdo, que esta ausente na VIA FARMACIA.

O circuito dos hemoderivados inicia-se com a prescricdo médica, sendo
responsabilidade do médico preencher os quadros A (identificacdo do prescritor e do
doente) e B (requisi¢éo e justificacéo clinica) do Modelo n.° 1804. Este é entdo entregue
nos SF e o farmacéutico responsavel pelos hemoderivados determina se a justificacao
para a utilizacdo do medicamento € valida e preenche o quadro C (relativo & distribuic&o),
atribuindo-lhe um numero sequencial para posterior organizacdo no arquivo. Neste
quadro, além da identificacdo, quantidade a fornecer, nimero de lote e laboratério
fornecedor do hemoderivado, coloca-se também o CAUL do lote em questdo. O
farmacéutico coloca o Modelo n.° 1804 devidamente preenchido juntamente com o0s
medicamentos a fornecer e a identificacdo do doente a que se destina no balcdo dos

pedidos prontos, e coloca um sinalizador no quadro dos pedidos prontos (Anexo XXI) no
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local do SC respetivo. Se se tratar de hemoderivados termolabeis estes sdo colocados
em malas térmicas com termoacumuladores. De seguida, um AO transporta o pedido ao
SC e o responsavel pela sua rececao assina no local respetivo do Modelo n.° 1804. A VIA
FARMACIA deste modelo retorna aos SF para ser arquivada, enquanto a VIA SERVICO

fica no SC onde é preenchido o quadro D pelo enfermeiro responsavel pela

administracdo e é posteriormente arquivada no processo clinico do doente.

3.7.3 Medicamentos Extra-Formuléario e de Utilizacdo Off-Label

No caso de medicamentos e apositos, 0s hospitais integrados no SNS devem utilizar
obrigatoriamente o FHNM. A filosofia do FHNM é que este contenha os medicamentos
necessarios a uma terapéutica adequada a generalidade das situacfes hospitalares. Nao
€, contudo, um instrumento coercivo da prescricdo, pois a ndo incluséo de determinado
medicamento é sempre passivel de corre¢do casuistica pelos mecanismos conhecidos.
Assim apesar da obrigatoriedade, ndo é vinculativa a exclusiva utilizagdo do formulario.
Cada Hospital é livre de poder incluir medicamentos ndo constantes no FHNM, através
de adenda segundo o despacho n.° 13885/2004: 10651 [23].

No HB a politica de utilizagdo do medicamento € estabelecida pela CE, em
colaboracdo com a Direcao Clinica e a CFT. Assim, quando é indispensavel o uso de um
medicamento extra-formulario, é obrigatéria a justificacdo do pedido através do
preenchimento, por parte do médico, de um formulario existente para esse efeito (Anexo
XXIV). Da justificagdo apresentada deve constar a identificagdo do doente, a cama
ocupada, o numero do processo, 0 SC requisitante, o diagnéstico, a identificacao do
medicamento por DCI, dose, forma farmacéutica, posologia, justificacdo para o uso do
medicamento, indicagdo de existéncia ou ndo de outro medicamento presente no
formulario e a data e a assinatura do médico prescritor. Tal pedido € posteriormente
rececionado pelos SF que o analisam e, em caso de conformidade o validam. Ai, é
efetuada a submisséo do mesmo a CFT e/ou a direcao clinica.

A utilizacdo de medicamentos em indica¢des ndo aprovadas (off-label) corresponde a
todas as utilizagcdes para situagfes ndo previstas no RCM. Trata-se de uma realidade
frequente em medicina. A existéncia de evidéncia cientifica segura ndo altera este facto
uma vez que compete ao titular da AIM solicitar a inclusdo de novas indicagbes ou vias
de administracdo no RCM, o que nem sempre acontece. Em meio hospitalar a utilizacdo
em indicacdo ou via de administracdo ndo aprovada € autorizada caso a caso. Este
processo assegura uma avaliacdo técnica da evidéncia cientifica por parte das
Comissbes de Farmacia e Terapéutica de cada instituicdo e uma avaliacdo que garanta a
salvaguarda dos direitos do doente no dmbito da Comissdo de Etica para a Salde da

instituicdo [24]. Assim sendo no HB seguem-se estas regras pois, quando o medicamento
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prescrito é de uso off-label, o pedido de autorizacdo deve ainda ser aprovado pela CE,
exceto nos casos em que 0 mesmo uso é ja uma pratica corrente. Para os pedidos de
uso off-label é necessério ainda, em anexo ao pedido de autorizagcdo, uma bibliografia de
suporte que comprove a sua utilizagédo para aquela situacao clinica. Acresce referir que, o
pedido de autorizacdo aplica-se a todos os medicamentos, ou seja, medicamentos do
FHNM ou extra-formulario.

3.7.4 Citotoxicos (Hospital de Dia Oncolbgico)

Os SF do HB tém, no Hospital de Dia Oncoldgico, um farmacéutico destacado para
validar prescricbes médicas do servico de Oncologia, distribuir os medicamentos
citotoxicos aos enfermeiros e aviar medicacdo oral aos doentes.

A medicagdo prescrita a doentes oncologicos baseia-se essencialmente em
medicamentos citotdxicos e respetiva pré ou pés-medicacdo, geralmente associados em
protocolos. Os protocolos de guimioterapia sdo administrados em ciclos de intervalos
regulares, permitindo que os tecidos compostos por células de elevada taxa de
proliferacdo, como a medula 6ssea, possam recuperar dos efeitos toxicos dos citotoxicos.
Os medicamentos citotoxicos sdo preparados numa dose ajustada a cada doente, tendo
em conta varidveis como a altura, o peso e a superficie corporal. Uma vez que estes
dltimos sao responsaveis por eventos como nauseas, vomitos, hiperuricémia, alopécia,
depressdo modular ou imunossupresséo, a pré ou pos-medicacao € incluida com o intuito
de combater os efeitos adversos e melhorar a qualidade de vida do doente, como € o
caso da Dexametasona (emese), Filgrastim e Folinato de calcio (mielotoxicidade).

Este circuito tem inicio na prescricdo médica, normalmente em formato de protocolos
pré-estabelecidos. No dia anterior ao programado para a sessao de Hospital de Dia os
doentes realizam analises bioquimicas e o enfermeiro avalia a condicdo fisica dos
mesmos. Caso os resultados analiticos demonstrem alteragfes significativas o doente é
encaminhado para o médico para reavaliacdo, podendo ser necessario um ajuste da
dose ou um adiamento da sessdo. Se os resultados forem favoraveis, o enfermeiro
entrega o processo clinico ao farmacéutico para que este possa validar informaticamente
a prescricdo. O farmacéutico destacado verifica o protocolo em conformidade com o
diagnostico, a dose, a diluicdo, o tempo de perfusdo e os intervalos entre os ciclos de
quimioterapia. Durante a manh& o farmacéutico valida as prescrigcbes dos doentes cujas
sessOes estdo agendadas para a tarde do proprio dia. Durante a tarde, apenas s&o
validadas as prescricdes agendadas para o dia seguinte. Apos cada validacdo, é emitido
um mapa de producdo, impresso a partir do sistema Glintt, que deriva da prescricdo

médica (validada pelo farmacéutico do HB).
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A quimioterapia intravenosa administrada no HB é produzida pelos SF do mesmo
hospital, no Laboratério de Manipulagdo de Citotdxicos (Capitulo 6.2, pag. 36). Os
farmacéuticos responsaveis pela producdo consultam o mapa de producdo para
procederem a preparagdo. Apds preparacao, sao colocados em sacos térmicos e um AO
encarrega-se de os entregar no Hospital de Dia Oncologico ao farmacéutico para ai
destacado.

A distribuicdo da quimioterapia intravenosa envolve organizacao das preparacfes por
doente, sendo confirmadas com a prescricio. E realizada uma dupla verificacio
envolvendo o farmacéutico e o enfermeiro que os receciona, cumprindo as boas praticas
estabelecidas para o seu manuseamento seguro (uso de bata e luvas e protecdo da
bancada de apoio).

Ja as formas farmacéuticas orais de quimioterapia sdo encomendadas de forma
semelhante aos restantes produtos farmacéuticos e é dispensada ao doente diretamente
pelo farmacéutico. Estas estdo armazenadas no Armazém de Citotoxicos nos SF, sendo
que existe também um pequeno stock no Hospital de Dia Oncoldgico, sendo a
responsabilidade da sua gestdo do farmacéutico destacado. O doente apresenta 0 seu
cartdo de identificacdo do HB e o farmacéutico consulta o seu processo clinico
informaticamente verificando a conformidade com o processo clinico em papel.
Consoante a prescricdo realizada pelo médico, o farmacéutico fornece a medicacédo oral

suficiente até a visita seguinte ou para o periodo maximo de um més.

3.7.5 Medicamentos em Ensaio Clinico

Os ensaios clinicos sao utilizados para investigar novos procedimentos clinicos ou
novos medicamentos destinados a identificar, prevenir ou tratar doencas.

Os promotores sdo geralmente laboratérios farmacéuticos que devem controlar a
eficacia e a seguranga dos novos medicamentos no &mbito dos ensaios clinicos antes de
obterem a AIM para esses medicamentos. O planeamento, realizagéo e interpretagdo dos
ensaios clinicos sdo elaborados cuidadosamente para se obter informagfes relevantes
sobre os medicamentos em investigacdo. Os ensaios revelam ndo apenas o grau de
eficacia e seguranca de um medicamento, mas indicam também, a populacéo de doentes
para a qual o medicamento é relativamente adequado e qual a dose que permite obter 0s
melhores efeitos. Para que os resultados obtidos sejam representativos, é muito
importante que um namero muito elevado de doentes participe no ensaio [25].

A admissao dos produtos de estudo (incluindo placebo e medicacdo concomitante) é
feita na rececdo dos SF do HB pelo farmacéutico responsavel ou a um farmacéutico que
0 substitua. O armazenamento e dispensa do medicamento experimental sdo da

exclusiva responsabilidade dos SF. O mesmo se passa com a dispensa do mesmo,

26



diretamente ao doente ou através de pessoal de enfermagem. No HB existe uma sala
exclusiva para o armazenamento de medicamentos experimentais e documentacdo
associada, de acesso restrito. Quando o medicamento experimental exige procedimentos
de preparacdo especificos (citotoxicos) os SF recorrerem aos Seus proprios meios,
cumprindo os requisitos técnicos aplicaveis.

Os procedimentos de devolugdes e inutilizacdes aplicaveis sdo descritos de acordo
com a legislacdo em vigor. Existe a obrigatoriedade de recolha de embalagens vazias e
medicamentos n&o utilizados.

Antes do inicio do ensaio sédo disponibilizados aos SF o protocolo atualizado, assim
como coépia das autorizacdes para inicio do mesmo. Os Impressos sao incluidos para
utilizar na prescri¢do, dispensa e registo da preparacdo e administragdo do medicamento

experimental [26].

3.7.6 Gases Medicinais

O Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro (Estatuto do Medicamento) e a
Deliberagdo n.° 056/CD/2008, de 21 de fevereiro estabelecem a disciplina juridica
aplicavel a direcao técnica, ao fabrico, ao acondicionamento (primario e/ou secundario), a
rotulagem, ao folheto informativo, ao transporte, a distribuicdo, a comercializacdo e a
entrega domiciliaria de gases medicinais. Assim, de acordo com a lei em vigor, 0s gases
e as misturas de gases para utilizacdo em seres humanos (0s gases medicinais) devem
cumprir 0s requisitos especificos inerentes aos medicamentos. O Estatuto do
Medicamento exige que estes apresentem um elevado padrdo de qualidade, seguranca e
eficacia, e que os procedimentos inerentes ao seu circuito estejam de acordo com as
boas praticas (de fabrico e distribui¢éo) [27,28].

O exercicio farmacéutico devera estar presente em todo o circuito dos gases
medicinais, desde a sua producao, a nivel industrial, até a sua acessibilidade ao doente,
ao nivel das unidades de saude e do domicilio. O exercicio farmacéutico no circuito dos
gases medicinais em meio hospitalar decorre das responsabilidades e funcdes préprias
do farmacéutico hospitalar, de acordo com as competéncias do ato farmacéutico
estabelecido pelo Estatuto do Medicamento e pelo Principio do Uso Racional do
Medicamento. A responsabilidade do farmacéutico hospitalar envolve procedimentos de
selecdo, aquisicdo, rececdo, armazenamento, gestdo de stocks, distribuicdo, controlo e
vigilancia do risco associado de acordo com as boas préaticas vigentes, garantindo-se
assim a qualidade e seguranca dos gases medicinais em todas as fases do circuito
hospitalar até ao utilizador final (o doente) [29].

Os gases medicinais, na forma pura ou em mistura, podem ser medicamentos ou

dispositivos médicos. Gases medicinais que preencham a nocao de medicamento séo,
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segundo o Decreto-Lei n.° 128/2013, de 5 de setembro, “os gases ou a mistura de gases,
liquefeitos ou ndo, destinados a entrar em contacto direto com o0 organismo humano e
gue desenvolvam uma atividade apropriada a um medicamento, designadamente pela
sua utilizacdo em terapias de inalagéo, anestesia, diagnostico in vivo ou para conservar
ou transportar 6rgaos, tecidos ou células destinados a transplantes, sempre que estejam
em contacto com estes”. Um dispositivo médico define-se como qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, material ou artigo, destinado a ser usado no corpo humano, cujo
principal efeito pretendido ndo seja alcancado por meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabdlicos, para fins de diagnéstico, prevencdo, monitorizacdo, tratamento ou
atenuacdo de uma doenca, compensacédo de uma lesdo ou deficiéncia, ou ainda para fins
de investigacao, substituicdo ou modificacdo da anatomia ou de um processo fisiologico
[27,29]. No HB fazem parte do circuito de gases:
» Gases medicinais medicamentos:
= Ar medicinal (N2 + O2) - mistura de azoto molecular e oxigénio
molecular, utilizado como substituto do ar atmosférico sempre que
necessario com a finalidade de criar uma oxigenacdo adequada, como
um gas vetor para a nebulizacdo, como ar limpo em doentes
imunodeprimidos;
= Oxigénio (Oy) - utilizado essencialmente para oxigeno-terapia;
= Protéxido de azoto (N20) - utilizado essencialmente como anestésico;
= Oxido nitrico (NO) - utilizado como vasodilatador;
» Gases medicinais dispositivos médicos:
= Argon (Ar) - utilizado em exames de gastroenterologia;
= Azoto (N) - utilizado para a producao de gas medicinal,
= Diéxido de carbono (CO,) - utilizado, entre outros, em cirurgia para
ampliar e estabilizar cavidades corporais.

No HB o acondicionamento de gases medicinais é realizado em cilindros (garrafas
com capacidade maxima de 150 L) ou em reservatérios criogénicos (tanques). Os
cilindros encontram-se armazenados em armazém préprio exterior aos SF. A
identificac@o dos cilindros de gases medicinais segue uma norma internacional (EN 1089-
3:2004) que determina que o topo do cilindro (a ogiva) tem a cor especifica do tipo de gas
acondicionado (Tabela 1). No caso das misturas de gases, a ogiva € pintada com faixas
de acordo com cada componente. Para além do cilindro, importa ter em consideragdo o
dispositivo de fecho, ou seja, as valvulas. E de realcar que estas valvulas séo especificas
para um determinado gas, impossibilitando a conexao de dispositivos referentes a outros
gases. Esta caracteristica verifica-se ao longo de toda a rede de distribuicédo, desde as

valvulas dos cilindros até as extensdes dos quartos ou aos equipamentos dos servicos a
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acoplar a esta rede. No HB utilizam-se cilindros de 50 L de ar medicinal, Oz, N2O e CO,,
0s quais se acoplam a rede de distribuicdo de gases, denominando-se este sistema de
rampas. Existem ainda cilindros de menor dimensdo (5 L), moveis, 0s quais sao

fornecidos aos SC, para o uso, por ex., no transporte de doentes [29].

Tabela 1 Identificacdo de gases pela cor da ogiva (segundo norma EN 1089-3:2004).

Gas Cor da ogiva
Oxigénio (Oy) Branca

Azoto (N2) Preta

Ar medicinal (N2 + O3) Branca e Preta
Protoxido de azoto (N20) Azul

Dioxido de carbono (CO,) Cinzenta
Argon (Ar) Verde

Os reservatorios criogénicos fixos sdo designados por depdsitos ou tanques, enquanto
0s reservatérios colocados em veiculos de transporte se designam de cisternas. No HB
estdo presentes, em area exterior ao edificio, 4 tanques:

e 2 de oxigénio (O2), um de maior e outro de menor dimensao, dispostos
verticalmente e ligados a rede de distribuicdo e a um misturador;

¢ 1 de azoto (N2), disposto verticalmente e ligado ao misturador;

¢ 1 de ar medicinal (N2 + O,), disposto harizontalmente, reabastecido a partir dos
anteriores via o misturador e ligado a rede de distribuicéo.

No HB existe ainda um compressor ligado a rede de distribuicdo, o qual utiliza o ar
atmosférico para produzir ar medicinal. Este € utilizado apenas como fonte de reserva.

As rampas, 0s tanques e o compressor estdo ligados a uma rede de distribuicdo de
gases composto por um circuito fechado de canalizacbes de cobre, reguladores de
pressdo e caudalimetros. Consoante cada gas, existem varias fontes de fornecimento
acopladas ao circuito. Na Tabela 2 estédo especificadas as fontes principais, de reserva e

de emergéncia dos gases distribuidos por esta rede de distribuicao.
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Tabela 2 Fontes principais, de reserva e de emergéncia dos gases mais utilizados no
Hospital de Braga.

Fonte principal Fonte de reserva OIS ge .
emergéncia
Ar medicinal (N2 + O) Tanque Compressor Rampas
Oxigénio (02) Tgnque~ma|or T_anqueNmenor Rampas
dimenséo dimenséo
Protéxido de azoto (N.O) Rampas Rampas Rampas
Dioxido de carbono (CO,) Rampas Rampas Rampas

O controlo dos niveis dos tanques é efetuado pela verificacdo periddica (duas leituras
diarias) do nivel dos mesmos por um AO, fazendo o seu registo em documento préprio
(Anexo XXVII). Relativamente ao controlo e reposi¢do do stock de cilindros méveis nos
SC, é também realizada uma verificagdo diaria das existéncias, com o registo das
mesmas em documento proprio (Anexo XXVIII), e posteriormente os cilindros vazios
existentes nos SC sao substituidos por cilindros cheios. Os cilindros vazios voltam ao
armazém e séao trocados por cilindros cheios quando é realizado um reabastecimento.

A reposicao de stock deve ser efetuada, periodicamente, em fungéo do consumo e da
gquantidade existente, definindo-se para cada produto o respetivo ponto de encomenda
(em unidades de cilindros ou percentagem existente nos tanques) - reposi¢cao por niveis.
A encomenda dos cilindros das rampas € efetuada sempre que o servico de
Electromedicina informe os SF que a troca de cilindros vazios por cheios foi realizada nas
respetivas rampas. O pedido de enchimento dos recipientes criogénicos € geralmente
realizado quando o nivel de gés atinge o valor préximo dos 50%; no entanto, o
farmacéutico tem sempre o dever de avaliar 0os niveis e se necessario estipular niveis
limite diferentes (como no caso de consumo superior ao normal). Sempre que ha
necessidade de um reabastecimento é feita encomenda & empresa fornecedora por e-
mail e esta responsabiliza-se pela entrega dos cilindros e/ou pelo enchimento dos
tanques.

Por dltimo, acresce referir que o abastecimento de gases medicinais no HB é realizado
por uma determinada empresa, a qual é a proprietaria dos tanques e a responsavel pela

sua manutencao.
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4 Autorizacao de Utilizacao Excecional

Existem medicamentos que para que possam ser utilizados em instituicdes de saude
nacionais carecem da obtencdo de uma Autorizacdo de Utilizagdo Excecional (AUE)
cedida pelo INFARMED de acordo com o Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto,
artigo 92.°, quando se verifiquem os requisitos e condi¢cdes definidas na Deliberagéo n.°
105/CA/2007, de 1 de marco de 2007 [30,31].

A AUE apresenta duas modalidades: autorizacdo de entidades possuidoras de
autorizacdo de aquisicdo direta de medicamentos com regime de internamento;
autorizacdo a fabricante, ou distribuidor por grosso, devidamente autorizado ou a titular
de AIM, para colocag&o no mercado dos lotes de medicamentos estritamente necessarios
a colmatar eventuais roturas de stock de medicamentos comprovadamente sem
alternativa terapéutica (Artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto) [30].

Os requerimentos de AUE para medicamentos com AIM em paises estrangeiros séo
solicitados ao INFARMED anualmente, durante o més de Setembro. A elaboracdo do
pedido através do preenchimento do impresso obrigatorio (Anexo XXIX) é feita pelo
farmacéutico responsavel mediante indicacao do diretor clinico. Este tipo de AUE tem a
validade de um ano e restringe-se a quantidade requerida inicialmente. No caso de a
guantidade néo ser suficiente para o ano civil em causa, o HB pode solicitar um pedido
de alteracéo de quantidade.

Os pedidos de AUE de medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido que nao
fazem parte do FHNM, e por isso sdo medicamentos extra-formulario, carecem além do
impresso acima mencionado de uma justificacdo clinica (Anexo XXX) que tem de ser
assinada pelo diretor do servigo. A validade destes pedidos € até ao ultimo dia do ano em
gue foi concedido.

Os medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico exigem o
preenchimento do impresso obrigatério, e incluida na justificagdo clinica ainda a
fundamentagdo complementar: justificacdo da impossibilidade da inclusdo em ensaios
clinicos; identificagédo de provas preliminares de eficacia e seguranca em que se baseiam
a necessidade do medicamento para a situagéo clinica em causa; numero de doentes a
tratar; duracdo prevista para o tratamento; identificacdo dos doentes em causa;
consentimento informado do doente ou doentes aos quais se destina o medicamento. A
AUE nestes casos tem validade méxima de 1 ano a contar da data de autorizacao.

Caso o INFARMED conceda a AUE a entidade requerente, comunica a sua
autorizacdo através de um documento indicando o medicamento autorizado, a

composi¢ao qualitativa e quantitativa em substéncias ativas, a forma farmacéutica e o
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namero de unidades autorizadas. A sua emissao € feita em duplicado para que uma via
figue arquivada nos SF e a outra via € nomeada “Efeitos alfandegarios” uma vez que é

enviada com as notas de encomenda [3,30,31].

5 Nutricao

O suporte nutricional tem um papel importante na prevencdo e tratamento das
deficiéncias nutricionais inerentes aos doentes. Os beneficios desse suporte traduzem-
se, na pratica, na reducdo da morbilidade e mortalidade dos doentes. O recurso a
nutricdo artificial é apenas efetuada quando existe desnutricdo ou risco de desnutricdo
em doentes que ndo podem, ndo devem ou ndo querem alimentarem-se por via oral com
alimentos naturais [32].

A terapéutica nutricional tem de ser encarada como integrante da restante estratégia
de tratamento. Sobretudo no doente hospitalizado, e cada vez mais no doente
ambulatério, é necessario recorrer a alternativas destinadas ao doente que ndo quer, ndo
consegue ou ndo pode receber 0s nutrientes necessarios através de dietas de alimentos
correntes. O primeiro aspeto a considerar € a escolha da via de administracdo de
nutrientes (Figura 4) [33].

O doente necessita de nutricio assistida? h‘h‘*—‘ﬁ
Sim T Nio Eeperar 2 dias*
"—Tem a certeza?

AN

‘/I'Téiu Sim
tNutril;ﬁu assistida imediata| MManter alimentos correntes
Pode comer? Sim p Nutrigfio oral + suplementos

Nio l

tNutril;:"iu Pare:ntérical

Figura 4 Algoritmo para Deciséo da Via de Administragéo de Nutrientes.

z

A Nutricdo Entérica é uma nutricdo artificial, onde todos os nutrientes s&o
disponibilizados de forma equilibrada por via oral ou através de uma sonda. A
administracdo por via oral implica um paladar "agradavel" para os doentes, o que é
conseguido através de "sabores". Estes sdo uma constante dos suplementos dietéticos.

Nas dietas poliméricas, a presenca de sabores leva a um aumento de osmolalidade e
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guando administradas por sonda deve ser sempre selecionada a formulagdo neutra [33].
A nutricdo entérica é adequada tanto para doentes com necessidades nutricionais
convencionais, como para aqueles que requerem cuidados/nutrientes especificos, como,
por exemplo, os doentes com diabetes, doenca hepatica, doengca oncoldgica, em
geriatria, em pediatria, em disfagia, e até nos doentes criticos em Cuidados Intensivos
[33].

No HB as formulacbes de nutricdo entérica sdo muito utilizadas. Por norma é
dispensado para cada doente pela DDIDU ap06s validacéo eletronica, uma vez que estao
incluidas na prescricdo médica.

Fazem parte dos produtos de nutricdo também as bolsas para nutricdo parentérica, e
oligoelementos, os leites para os servicos de Pediatria e Neonatologia, e outros
suplementos alimentares que complementam a via entérica.

Em situagbes de doenca grave, como por exemplo, em alguns estados de coma em
Cuidados Intensivos, ap0s grandes cirurgias do trato gastrintestinal, grandes traumas, a
Unica forma de alimentar o doente € através da corrente sanguinea. A alimentagdo por
via intravenosa (Nutricdo Parentérica) deve conter todos os nutrientes em condi¢des para
serem administrados diretamente no sangue. A Nutricdo Parentérica consiste, portanto,
no fornecimento de proteinas, hidratos de carbono, lipidos, vitaminas, minerais, eletrélitos
e oligoelementos devidamente preparados, através da corrente sanguinea [33]. As
formulagdes para nutricdo parentérica apresentam-se como preparacdes injetaveis, ja
prontas ou de preparacdo extemporanea. Nestas, 0s macronutrientes sdo veiculados por
solucdes concentradas de glucose, solugdes de aminoacidos essenciais e nao essenciais
e emulsdes lipidicas. A indlstria farmacéutica comercializa kits e misturas (bolsas bi ou
tricompartimentadas) de diferentes composigdes em macro e micronutrientes.

Para o servico de Neonatologia, pelo facto de serem requeridas formulacdes
adaptadas, ndo podem ser administradas as formulacdes pré-feitas, obtidas com recurso
aos fornecedores. Assim, um médico do servigo efetua a prescricdo (Anexo XXXI), sendo
esta validada e preparada por um Farmacéutico no Hospital CUF Descobertas, para
posteriormente serem enviadas para o HB. Na rececédo de bolsas de nutricdo parentérica,
o farmacéutico responsével preenche a folha de registo diario e confere a conformidade
das bolsas, bem como a temperatura das mesmas, a chegada. O farmacéutico € ainda o
responsavel pela validagdo da prescricdo, devendo para tal comprovar a concentracao
final da mistura, estabilidade, incompatibilidades, posologia e volume prescrito, de acordo
com as caracteristicas do doente, condi¢cdes de administracdo e duracdo do tratamento.
Inclusive, deve verificar a data de prescricdo, os dados do doente e de cada componente
da mistura. As bolsas de nutricdo parentérica personalizadas, da neonatalogia, sédo

rececionadas nos SF do HB, e enviadas de imediato para o servigo.
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Ao longo do estagio tivemos a oportunidade de contactar com as dispensas destes
tipos de nutricdo adaptadas caso a caso. Além disso assistimos uma formagéo acerca da
nutricdo entérica, abordando as indica¢des terapéuticas de uma vasta gama de produtos.
Da mesma forma foi nos possibilitado estar presente numa formacdo acerca da nutricdo

parentérica.

6 Producao

A producdo de medicamentos a nivel hospitalar permite colmatar as falhas no
mercado de medicamentos industrializados, nomeadamente a falta de determinados
principios ativos em determinadas dosagens e/ou férmulas farmacéuticas ou da falta de
determinadas associagfes de principios ativos. A concec¢éo destes medicamentos advém
da necessidade de personalizagdo da terapéutica, através da adaptagdo do medicamento
ao perfil fisiopatologico do doente, ou da necessidade de utilizagdo de determinadas
férmulas farmacéuticas devido a limitagdes do doente. A producdo de medicamentos em
meio hospitalar € assim indispensavel no apoio a diversas areas, como a pediatria,
oncologia, dermatologia e neonatologia, de modo a resolver situacdes especificas de
tratamento que ndo sdo solucionadas com as especialidades farmacéuticas
comercializadas.

A elaboracdo das formulacbes preparadas nos SF hospitalares (medicamentos
manipulados) é regulada pelos Decretos-Lei n.° 90/2004, de 20 de abril, e n.° 95/2004, de
22 de abril, e pela Portaria n.° 594/2004, de 2 de junho que aprova as “Boas Praticas a
Observar na Preparacdo de Medicamentos Manipulados em Farmécia de Oficina e
Hospitalar”. O farmacéutico hospitalar é responsavel pela validacdo da prescricao
médica, pelo fabrico, embalagem, reembalagem, controlo da qualidade, conservagéo e
transporte de todos os medicamentos manipulados nos SF, de acordo com a legislagéo
vigente e segundo as boas praticas que constam no anexo a Portaria n.° 594/2004 de 2
de Junho [2,34-36].

6.1 Producédo de Formas Farmacéuticas Nao Estéreis

Nos SF do HB executam-se preparacfes farmacéuticas que sdo utilizadas quer no
tratamento de doentes individuais e especificos, quer preparacdes de escala alargada
por lotes, preparadas com antecedéncia e destinadas a potenciais doentes.
Independentemente da escala ou complexidade da preparacéo, o objetivo permanece o

mesmo: produzir preparacdes farmacéuticas eficazes e seguras para todos os doentes.
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A é&rea destinada a preparacao de formas farmacéuticas nao estéreis é constituida por
uma sala que apresenta uma banca, um lavatorio, balancas, uma estufa, uma hotte e
armarios para armazenamento de matérias-primas, material de embalagem, material de
laboratério e material de apoio. Esta divisdo apresenta temperatura e humidade
controladas. No exterior desta ultima existe uma pequena sala que, além de servir como
dnico acesso a primeira, contém um armario com bibliografia de interesse e varios
arquivos, nomeadamente de boletins de andlise e de fichas de preparacdo de
manipulados realizados.

O processo de preparacdo de medicamentos manipulados é desencadeado pela
prescricdo médica, a qual é validada pelo farmacéutico responsavel pelo SC em questao.
Apo6s validacdo, o farmacéutico responsavel pela produgdo inicia a preparacdo do
manipulado, fazendo-se acompanhar de uma ficha de preparacdo especifica para o
medicamento a preparar (Anexo XXXII). Nesta ficha consta/regista-se a composicao
qualitativa e quantitativa, bem como o lote e prazo de validade das matérias-primas, 0s
calculos efetuados (se necessério), a descricdo da técnica utilizada, a aparelhagem
utilizada, um exemplar do rétulo, os ensaios de verificacdo adequados ao produto
acabado e a bibliografia. Todas as operacdes de manipulacdo sdo supervisionadas. A
manipulacdo pode ser realizada por um farmacéutico ou um TDT, no entanto a
supervisao é obrigatoriamente realizada por um farmacéutico sem acumulagéo da fungéo
de manipulador. ApGs a obtencdo do manipulado, o farmacéutico procede ao débito das
matérias-primas utilizadas, realizando um débito ao doente ou ao SC.

A todas as preparacges € atribuido um nimero de lote interno e um prazo de validade.
Séo também devidamente embaladas e rotuladas. O material de embalagem deve ser
adequado e compativel ao tipo e quantidade da férmula farmacéutica a conter. No rétulo
devem constar as seguintes informacoes:

¢ |dentificacdo do hospital e do diretor técnico;

e Denominagédo do manipulado;

e |dentificacdo do doente e /ou do SC requisitante;
e NuUmero de lote;

¢ Volume total;

¢ Condicdes de conservacdo;

e Prazo de validade;

¢ Instrucdes especiais de manuseamento (se aplicavel) [3].
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6.2 Producdao de Citotéxicos

No HB, a producdo de medicamentos utilizados em quimioterapia é realizada na
Unidade de Preparacéo de Citotoxicos (UCP). Este é constituido por 4 zonas:
1) Entrada/ vestiario;
2) Zona de preparacao de tabuleiros, que contém um pequeno armazém e zona
de Impressao de Mapas de Producéo;
3) Antecamara;
4) Sala de preparacéo.

Cada zona € acessivel apenas pelas que se situam antes e apds a mesma, consoante
a ordem descrita. Entre a 22 e 42 zona existe uma pequena cémara, denominado
Transfer, que serve para a passagem de tabuleiros entre estas 2 zonas, a qual nao
permite o acesso simultaneo de ambos os lados.

Os profissionais, na primeira zona, trocam a sua roupa por um vestiario apropriado.
Calcam também luvas e protecfes para o calgcado. Nestas condi¢Bes, estdo aptos a
circular até a antecdmara. Para aceder a sala de preparacdo, € necesséario (na
antecamara) lavarem as maos, calgcarem novo par de luvas chemoprotect, bata e touca e
colocarem uma mascara. Ja dentro da sala de preparacao, calcam um novo par de luvas
estéreis, sem retirar 0s que ja possuiam.

Em cada turno de trabalho estdo presentes no laboratério 4 profissionais de saude: 2
na sala de preparagfes e 2 na zona de preparacdo de tabuleiros. Pelo menos um
farmacéutico esta presente em cada zona, sendo que o outro profissional de salde de
cada zona podera ser outro farmacéutico ou um TDT.

Cada turno inicia-se com a preparacao dos tabuleiros consoante o mapa de produgéo
criado pelo farmacéutico destacado para o Hospital de Dia Oncoldgico. Nos tabuleiros
sdo colocados produtos citotoxicos, soros para diluicdo, spikes, sistemas conetores, e
todo o material necesséario a producdo dos medicamentos citotoxicos. Sdo também
colocados os rotulos, com identificacdo do doente, soro de diluicdo, dosagem, volumes,
via de administracdo, data de preparacdo e validade. Os tabuleiros sdo entdo enviados
para a sala de preparac@es através do Tranfer.

Dentro da sala de preparagdes, existe uma camara de fluxo laminar vertical, onde os
profissionais executam a preparacdo dos citotéxicos. Tudo o que entra na camara de
fluxo laminar tem de ser previamente pulverizado com alcool a 70% e as embalagens de
compressas abertas a entrada da mesma.

De modo a evitar erros na preparacdo destes medicamentos é usada a técnica de

dupla verificacao, isto €, sempre que um operador extrai determinada quantidade de uma
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solugdo ou suspensdo, seja para rejeitar ou para adicionar a outra solugcdo, o outro
confirma que o volume extraido esta de acordo com o calculado.

ApOs a preparacdo, os citotoxicos sdo enviados nos tabuleiros a sala de preparagéo
de tabuleiros, novamente através do Transfer. Os profissionais que aqui se encontram
validam as preparagdes, confirmando os sistemas utilizados e a auséncia de particulas
em suspensdo. De seguida, sem remover o rétulo, as preparacdes que necessitam de
abrigo da luz, sdo envolvidas em papel de prata. Colocam novo rétulo, exatamente igual
ao que ja tinha sido colocado. Colocam ainda uma etigueta com a inscricdo
“CITOTOXICO’ e, no caso de preparagdes que exijam temperaturas de armazenamento
entre os 2° e os 8°C, colocam também uma etiqueta com a inscrigdo “FRIGORIFICO”.

Posteriormente, as preparacdes sédo colocadas em sacos Chemoprotect®, os quais
sao selados e colocados no interior de sacos térmicos. Um AO encarrega-se, por fim, de
transportar os medicamentos ao Hospital de Dia Oncoldgico, entregando-os ao
farmacéutico ai destacado. No fim de cada turno, os manipuladores, antes de sairem da
sala de preparagdes, utilizam um namero especifico de placas de contacto para averiguar
a possibilidade de contaminacgéo das superficies de trabalho (camara de fluxo laminar) e
de transferéncia de tabuleiros (Transfer), das paredes da sala e também das suas méos
(luvas) em placas de gelose de sangue. Cada placa € colocada em contato com uma
superficie durante alguns segundos, sendo posteriormente enviadas para o laboratério de
andlises. Este procedimento € essencial, de modo a controlar e garantir que todas as

técnicas de esterilizacdo e assepsia estdo a ser devidamente eficazes.

6.3 Fracionamento e Reembalagem de Medicamentos

O fracionamento e a reembalagem de medicamentos consistem no processo de
manipulacdo de produtos acabados, permitindo obter dosagens néo disponiveis no
mercado e/ou o acondicionamento e identificacdo de doses unitarias de determinados
farmacos.

A reembalagem e rotulagem de medicamentos unidose devem ser realizadas de forma
a assegurar a seguranca e qualidade do medicamento. Tem como objetivos principais:

e Permitir aos SF disporem do medicamento, na dose prescrita, de forma
individualizada (dose unitaria), permitindo assim, reduzir o tempo de
enfermagem dedicado a preparacdo da medicacdo a administrar, reduzir 0s
riscos de contaminacdo do medicamento, reduzir os erros de administracdo e
uma maior economia;

e Garantir a identificagdo do medicamento reembalado (nome genérico, dose,

lote, prazo de validade);
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e Proteger o medicamento reembalado dos agentes ambientais;
e Assegurar que o medicamento reembalado pode ser utilizado com seguranca,
rapidez e comodidade [2].

Nos SF do HB apenas sdo reembaladas formas orais soélidas, quando: os
medicamentos ndo sdo embalados por unidade (embalagens multidose); os
medicamentos ndo séo identificados por unidade; €é necessario proceder ao
fracionamento de comprimidos; € necessario associar doses.

Para que a reembalagem dos medicamentos seja adequadamente executada, devem
ser conhecidas as caracteristicas do produto a reembalar, tal como a sua composi¢ao
quimica e estabilidade a luz, humidade e ar. Nos casos em que se procede ao
fracionamento de formas orais sélidas é necessario saber previamente se o produto pode
ser sujeito a essa operagdo sem alterar as suas caracteristicas. Assim, a execugao
destas operacGes ndo deve implicar um prejuizo nas propriedades fisico-quimicas e
biofarmacéuticas da formulagéo.

O fracionamento e reembalagem de medicamentos séo realizados na Sala de Apoio a
DIDDU. Esta sala dispde de uma zona de desblisteragem, uma zona de fracionamento de
comprimidos, uma zona de medicamentos prontos a reembalar, um aparelho que
reembala os medicamentos (FDS®), uma zona de colocagdo de todos os medicamentos
reembalados para a DIDDU, uma zona de lavagem das méos e uma zona de arquivo de
documentacéao [3].

A desblisteragem é realizada por um AO na zona de desblisteragem. O fracionamento
de férmulas farmacéuticas orais sélidas é realizado manualmente por um TDT, em
ambiente assético, na zona de fracionamento de comprimidos. J4 a reembalagem é
realizada na FDS®, comandada por um TDT, a qual permite o armazenamento dos
produtos a reembalar em cassetes individualizadas (limitado aos medicamentos de maior
rotatividade) e, mediante pedido informatico ou manual, os dispensa devidamente
embalados e identificados (DCI, dosagem, lote de fabrico, data de reembalagem, lote
interno, prazo de validade e laboratério). No caso da DIDDU, a FDS® permite ainda
identificar com o nome do doente a que se destina. Este aparelho dispde ainda de um
tabuleiro onde se podem colocar fracionados ou produtos que ndo estdo armazenados
nas cassetes, de modo a proceder a sua reembalagem.

O prazo de validade dos medicamentos reembalados é calculado do seguinte modo:

e Se o medicamento for apenas reembalado, o prazo de validade atribuido é de
25% entre o dia da reembalagem e o prazo de validade de fabrico, sendo

atribuidos, no maximo, 12 meses;
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e Se o0 medicamento for também fracionado, o prazo de validade atribuido é de
25% entre o dia da reembalagem e o prazo de validade de fabrico, sendo

atribuidos, no maximo, 6 meses [3].

/ Farmacovigilancia

A monitorizacdo da seguranca dos medicamentos, Farmacovigilancia é uma
responsabilidade partilhada entre varios parceiros: autoridades regulamentares, industria
farmacéutica, profissionais de salude e doentes/utentes.

O SNF conta, atualmente, com quatro unidades regionais de farmacovigilancia, que
cobrem todo o territorio continental, e que se tornaram centros com vocacao cientifica,
levando a cabo alguns estudos farmacoepidemiolégicos na area da seguranga do
medicamento. Além disso, sdo o garante da correta recolha, processamento e avaliacao
das notificacbes esponténeas de reacdes adversas a medicamentos (RAM), bem como
da permanente divulgacdo do Sistema junto dos profissionais de salude e promog¢éo da
notificagéo espontanea.

No atual Sistema Nacional de Farmacovigilancia, compete aos profissionais de saude
comunicar a autoridade regulamentar, o INFARMED todas as suspeitas de RAM de que
tenham conhecimento através do boletim destinado para o efeito, disponivel no site. Uma
vez recebida a informacgéo, a mesma é processada no estrito cumprimento da legislacéao
de confidencialidade e protecdo de dados pessoais, e partihada com a empresa
responséavel pelo medicamento (o titular da Autorizagdo de Introducé@o no mercado) [37].

No HB todos os profissionais estdo sensibilizados para a notificagdo de RAM, no
entanto de forma a reforcar a atencdo destes, no decorrer do estagio tivemos a
oportunidade de participar num projeto de farmacovigilancia ativa para os medicamentos
sujeitos a monitorizagdo adicional da Agéncia Europeia do Medicamento. Neste ambito
elaboramos para os medicamentos Incivo® (Anexo XXXIII), Procoralan® (Anexo XXXIV),
Revlimid® (Anexo XXXV), Sovaldi® (Anexo XXXVI), Stribild® (Anexo XXXVII), Tysabri®
(Anexo XXXVIII), Tyverb® (Anexo XXXIX), Victrelis® (Anexo XL), Xarelto® (Anexo XLI),
Xtandi® (Anexo XLIl) e Zytiga® (Anexo XLIII) um documento em que constam as RAM
referenciadas no RCM. Este documento tem como objetivo alertar os profissionais de
saude que estdo em contacto com doentes que tomam estes farmacos, para a
importancia da notificacdo, dada as caracteristicas deste tipo de farmacos. As fichas de
farmacovigilancia ativa devem ser encaradas como uma ferramenta para sensibilizar os

profissionais de saude.
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8 Farmacia Clinica

A atual era de globalizacdo tem testemunhado a evolucdo das profissées de saude,
especialmente na area das Ciéncias Farmacéuticas, sendo que o farmacéutico pode dar
0 seu contributo além dispensa de medicamentos, também para o sucesso do esquema
terapéutico prescrito. O aumento das exigéncias em saude, o aumento da complexidade
e a pouca adesdo dos doentes as terapéuticas forcou o farmacéutico a uma aproximacao
mais focada no doente e na obtencdo dos resultados pretendidos com a terapéutica
farmacoldgica.

A introducao, em 1990, por Hepler e Strand do termo ‘cuidados farmacéuticos’ marca
esta mudanca no paradigma das fungdes do farmacéutico, no entanto a profissao
encontra-se em continua alteracdo, acompanhando a mudanga nas exigéncias em
saude.

A Farmacia Clinica é a area da Farmacia que se preocupa com a ciéncia e pratica da
utilizacdo racional do medicamento. Esta disciplina toma como referéncia o medicamento
e orienta a sua conduta para o doente, que elege como alvo principal da sua atuac&o.
Ocupa-se da avaliagcao da resposta de um organismo a administracdo de um farmaco e
da relacdo entre a sua eficacia terapéutica e toxicidade. No sistema de cuidados de
saude, o farmacéutico clinico é especialista na utilizacdo terapéutica do medicamento.
Ele é a fonte primaria de informagado cientificamente valida, de aconselhamento sobre
seguranca, adequacao e utilizacdo custo-efetiva do medicamento [38].

A intervencéo clinica por parte do Farmacéutico advém muitas vezes da detecdo de
problemas de saude relacionados com os medicamentos, e tem como objetivo introduzir
melhoras significativas no estado geral de salude do doente, nomeadamente: resultados
obtidos com a farmacoterapia (melhoria dos parametros fisicos, hemodinamicos e
laboratoriais); uso apropriado da medicacao; controlo de doencgas cronicas; diminuicdo do
recurso a urgéncia e duragdo de internamentos hospitalares; reducdo da mortalidade;
resultados de seguranca (diminuicdo de eventos e de RAM bem como de erros de
medicacao); resultados humanisticos (promocéo da adeséo a terapéutica, satisfacdo do
doente, esclarecimento quanto & sua doenca e aos seus medicamentos).

No que diz respeito ao alvo de monitorizagédo as atividades de farmécia clinica podem
ser analisadas segundo o uso de medicamento ou pelos resultados clinicos.

No HB a implementacdo da farmécia clinica passa, assim, pela integragdo do
farmacéutico na equipa multidisciplinar e pela sua corresponsabilizacdo na obtencao dos
resultados no estado global de salde do doente. Por esta razdo parte do seu exercicio

deve ser desenvolvido nos SC, proximo do doente e dos restantes profissionais de
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saude, aportando com os seus conhecimentos de farmacodindmica, farmacocinética,
interacdes farmacoldgicas, monitorizacdo da adeséo e dos resultados da terapéutica.

A intervengao farmacéutica pode estabelecer-se em dois momentos: antes e depois
da prescricdo médica. Relativamente ao periodo que antecede a prescricdo médica o
farmacéutico é responsavel por: integrar a equipa assistencial do doente; colaborar no
estabelecimento de normas de utilizacdo de medicamentos, protocolos terapéuticos e
guias farmacoterapéuticos; participar na identificacdo da terapéutica crénica. Apds a
prescricdo médica o farmacéutico pode intervir; efetuando a monitorizacédo da terapéutica
prescrita pela revisdo das prescricdes meédicas; participando nas visitas médicas e/ou
reunides de servico e no perfil farmacoterapéutico do doente de forma a conseguir um
plano individualizado, com indicacdo adequada, efetiva, segura e adaptada, garantindo a
otimizagdo dos resultados; monitorizando o cumprimento dos protocolos terapéuticos
instituidos e das politicas de medicamentos definidas, através de estudos de utilizagéo e
auditorias terapéuticas; implementando programas de cuidados farmacéuticos,
garantindo a maxima efetividade da terapéutica farmacolégica e minimizando o
surgimento de problemas relacionados com a medicacdo; programando a informagéo a
ceder ao doente sobre a terapéutica a cumprir apos alta. O procedimento descrito, por
ser bastante minucioso e por limitacdo de recursos humanos, ndo € aplicavel a todos os
doentes. Assim sendo tornou-se imperativo estabelecer prioridades e critérios de selec¢ao.
Estes fatores podem estar relacionados com: o doente, nomeadamente idade,
imunossupressao, transplante, comorbilidades, alteracdo da funcdo hepatica ou renal,
reinternamentos frequentes, alergias, periodo peri-operatério, procedimentos de
depuracéo extra-renal, alteracbes de coagulacdo; ou ainda com o medicamento, como
por exemplo numero de medicamentos prescritos ou tomas frequentes,
imunossupressores, estreita margem terapéutica, via parentérica, anticoagulantes, entre
outros.

Apo6s a sele¢do dos doentes a monitorizar, o farmacéutico responsavel através da
aplicacdo informatica acede ao processo clinico do doente e recolhe todos os dados
obrigatérios e aqueles que considere pertinentes. De seguida o farmacéutico valida a
prescricdo médica, cumprindo as Boas Préaticas de Farmécia. A intervencdo farmacéutica
deve ser transmitida preferencialmente de forma verbal e presencial de forma a facilitar a

comunicacao [3].
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9 Comissoes Técnicas

No HB existem varios érgdos de apoio técnico dos quais destacamos: Comisséo de
Etica para a Salde (CE) e Comiss&o de Farmacia e Terapéutica e Programa Nacional de
Prevencéo e Controlo de Infegdes e de Resisténcia a Antimicrobianos (PPCIRA) [39].

As Comissbes Técnicas sdo Orgaos consultivos e multidisciplinares, integradas por
farmacéuticos, que tém como funcao definir politicas de utilizacdo segura e eficaz dos
medicamentos e outros produtos farmacéuticos, zelando também pelo cumprimento das
mesmas. As suas funcdes em meio hospitalar sdo entdo essenciais, sendo que estas
condicionam, normalizam e contribuem para a garantia de qualidade da terapéutica

farmacologica do doente.

9.1 Comissao de Farmacia e Terapéutica

A composicdo, constituicdo, mandato, direcdo e competéncia da CFT do HB
obedecem ao disposto em regulamento préprio, tendo em conta o despacho n°1083/
2004 (22 série) de 17 de Janeiro [39].

A CFT é constituida por dois médicos e dois farmacéuticos e é responsavel por definir
politicas de utilizacdo segura e eficaz dos medicamentos, bem como garantir a sua
implementacdo. Assim sendo, fazem parte das fungbes da CFT: velar o cumprimento do
FHNM,; pronunciar-se sobre a utilizacdo de novos medicamentos no HB; promover a boa
pratica farmacoterapéutica com base na monitorizacdo do doente; aprovar a lista de
medicamentos de urgéncia que devem constar nos SC; divulgar informagdes sobre o uso
de medicamentos; avaliar protocolos terapéuticos; articular-se com a CE do HB para a
utiizacdo de medicamentos em indicacbes nado aprovadas. A CFT relne-se

obrigatoriamente uma vez em cada trimestre [3].

9.2 Comisséo de Etica para a Saude

A CE é um 6rgao multidisciplinar de apoio a Comissdo Executiva, tendo em vista 0s
aspetos fundamentais dos problemas éticos do HB.

No HB, a CE é responsavel pela observacdo dos padrbes éticos no exercicio das
ciéncias médicas praticadas, garantindo a dignidade e integridade humana, o respeito de
autonomia e vontade do doente (através do consentimento informado) e o direito a
objecdo de consciéncia por parte de profissionais de saude. Para tal, analisa, reflete e

emite pareceres sobre casos de atuacdo médica que envolvem questdes éticas.
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A CE tem sede no HB, mas atua com total independéncia dos seus 6rgados de gestéo,

apesar dos encargos com as suas atividades serem por ele suportados [3].

9.3 Programa Nacional de Prevencé&o e Controlo de Infecdes e

de Resisténcia a Antimicrobianos

Os objetivos desta comissdo sdo: a promocao da vigilancia epidemiolégica com o
intuito de prevencdo, detecdo e controlo de infecBes; monitorizagcdo e garantia de
cumprimento das normas e boas préaticas; formacdo e informacdo aos profissionais,
doentes e visitantes, através da promocdo de acdes de apoio aos SC do HB e
disponibilizagéo de consultadoria e apoio; implementagédo de uma politica de seguranca
no sentido de evitar infegcbes nosocomiais. Esta comisséo é constituida por um nucleo
executivo, um nlcleo de apoio técnico e consultivo e um nucleo de membros
dinamizador, do qual fazem parte os farmacéuticos. Ao nlcleo executivo cabe assegurar
a gestdo do Plano Operacional de Prevencéo e Controlo de Infe¢édo, ao nucleo de apoio
técnico cabe a orientagcdo técnica e de consultadoria e ao nacleo dinamizador cabe a
articulacé@o entre os dois nucleos ja referidos [3].

10 Gestao do Risco

A Direcdo da Qualidade e Gestdo do Risco tem como missdo implementar uma
politica global de qualidade que garanta a melhoria continua da qualidade dos servigos
prestados a populacdo que procura o HB, num contexto de seguranga para os utentes,
profissionais e para a pratica clinica. Procura garantir o mais elevado grau de satisfacao
desses utentes e familiares e de todos os profissionais, e zelar pelo cumprimento dos
indicadores de qualidade dos servigos clinicos previstos no Contrato de Gestéo [1].

A manutencdo de um programa transversal para a Gestdo do Risco Clinico e Nao
Clinico, estabelece e prioriza agfes para identificacdo de potenciais riscos e prevencgéo
da sua ocorréncia, reforcando a implementagdo das recomendacdes de boas préticas,
por forma a eliminar danos desnecessarios decorrentes da prestacdo de cuidados de
saude.

No sentido do estabelecimento de politicas e linhas de agdo comuns para a area da
Gestao do Risco, o HB utiliza um software Unico de gestao de risco que permite analisar
em cada SC e também ao nivel organizacional o reporte de eventos adversos. Com a
informacgé&o gerada por este sistema, € alimentado e desenvolvido o processo de melhoria

continua, com o objetivo claro de elevar as metas atingidas na area da Seguranca dos
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Doentes. Assim, se assegura um sistema de gestdo clinica baseado na comunicagéo de
incidentes, acidentes e situagfes adversas que permite definir estratégias especificas de
prevencao e controlo de perdas [40].

No que diz respeito aos SF, o farmacéutico responsavel deve fazer o registo das
ocorréncias relacionadas com a farméacia no software e avisar os restantes farmacéuticos
destes acontecimentos. E feito ainda um registo em ficheiro de Excel para envio a

administracéo do HB.

11 Qualidade

Qualidade em saude € o conjunto de propriedades e qualidades de um servico de
saude, que confere a aptidao para satisfazer adequadamente as necessidades implicitas
e explicitas dos doentes. A Qualidade nao é mais do que fazer as coisas certas, na altura
certa, para as pessoas certas e a primeira vez. Assim em sentido lato, a s normas e
procedimentos descritos, nas diferentes areas funcionais de atuacéo dos SF, constituem
0 sustentaculo de um sistema de qualidade, na medida em que estes procedimentos
podem ser transformados em critérios e padrdes internacionalmente aceites.

Um sistema de Garantia da Qualidade tem como base a existéncia de procedimentos
padronizados. Os procedimentos devem ser escritos (escrever o que se faz, fazer o que
se escreve), documentados e regularmente revistos e atualizados, para todas as
atividades desenvolvidas pelos SF. De salientar o papel relevante da seguranca e
protecdo do pessoal, medicamentos, instalagcbes e equipamentos, ou seja, a gestdo do
erro e de outros riscos. Para uma correta gestdo do risco, torna-se imprescindivel
implementar planos de seguranca para proteger, a qualquer altura e em qualquer
circunstancia, as estruturas fisicas e o pessoal afeto ao servigo farmacéutico [2].

O HB é acreditado pela CHKS (Caspe Healthcare Knowledge System) desde 2013. O
Sistema da Gestéo da Qualidade, desenvolvido no dmbito do processo de Acreditacao e
Certificacdo, permitiu implementar no HB uma metodologia de trabalho que se dedica a
defini¢cdo, controlo, monitorizagdo e melhoria dos processos da organizagdo. Centrado na
eficiéncia da organizacdo - através do estabelecimento de mecanismos de autocontrolo,
de andlise e tratamento de indicadores de qualidade clinica e seguranca do doente - este
processo promove a melhoria continua, com especial enfoque na satisfacdo do utente e
do colaborador [1].

Os SF do HB sao certificados pela norma I1ISO 9001:2008. A ISO 9001 especifica
requisitos para um sistema de gestdo da qualidade que pode ser utilizado para aplicacao

interna pelas organizacdes, ou para certificacao [41].
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12 Conclusao

A organizagdo e o funcionamento da Farmécia Hospitalar estdo dependentes do
trabalho integrado de uma equipa multidisciplinar, onde cada profissional de saude tem o
seu papel. O Farmacéutico € um dos elementos essenciais dessa equipa, que reune
esforgos diariamente para atender toda a comunidade hospitalar no &mbito dos produtos
farmacéuticos. A sua atuacdo compreende tudo o que respeita ao medicamento, desde a
sua selecdo, aquisicdo e gestdo racional, passando pela validacdo de prescricdes,
producdo e preparacdo de medicamentos com rigor e seguranca, distribuicdo de forma
eficiente e, muito importante, participando ativamente na educacdo dos doentes,
orientando-os para o uso racional do medicamento, de forma a atingir a eficacia
terapéutica ideal com o minimo de efeitos adversos.

Consideramos que foram atingidos os objetivos propostos, nomeadamente a aquisi¢cao
de uma nocédo global do funcionamento dos SF e das atividades desenvolvidas pelo
farmacéutico e principalmente, um primeiro contacto com a realidade profissional e a
consolidacdo de saberes adquiridos ao longo da nossa formacéo.

Assim, este estagio despertou-nos para a realidade profissional e a importancia do
papel do farmacéutico como profissional de saude, contribuindo, ndo s6 para a aquisi¢ao
de alguma experiéncia profissional, mas também para o desenvolvimento de aptiddes
sociais.

Esta foi uma experiéncia gratificante e um ponto de partida para nos tornarmos
profissionais de exceléncia, contribuindo para uma melhor prestacdo de cuidados de

salde no futuro.
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“Todo o conhecimento genuino tem origem na experiéncia direta.”

(Mao Tse-Tung)
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Anexos

Anexo | Plano de estagio.

PROGRAMA DE ESTAGIO

‘ Braga
CRONOGRAMA
| Estagiario = 5a8deMaio  1lal5deMaio 18a22deMaio 25a29deMaio  la5deJunho  8al2deJunho 15a19deJunho  22a26de Junho ngzigzn%aos B?UJI'E:E
Validagéo da
- Medicamentos Neﬂ::g;ga; 3 Distribuicao Comisdes Gestao de stocks +
Mério Ambulatério N Oncologia Hemoderivados nalood Cléssica e Técnicas+ Farmacia  Qualidade + CFT + Galénica
estupefacientes PRV circuito do e - N L
+Farmécia Clinica Reposicao de stocks Clinica Ensaios Clinicos
medicamento na
Validagdo da
prescricao R " Gestao de stocks
A jae Dls?nb_ulgao Medlcarjentos A ComisGes Técnicas+  + Qualidade +
Ana Oncologia mbulatério N . Classica e Hemoderivados Galénica PO N
estupefacientes circuito do L PaPap— Farmécia Clinica CFT + Ensaios
. Reposicao de stocks +Farmacia Clinica -~
medicamento na Clinicos
DDU
Validago da
Dlsltnby G20 Medicamentos prescrigao Gestéo de stocks + B Clo misoes
q . - Classica e . Neonatologia e " - Medicamentos ~ Técnicas+
Flipa Oncologia Ambulatério - Hemoderivados P Qualidade + CFT + Galénica g .
Reposicéo de s circuito do 0 - estupefacientes  Farmécia
+Farmécia Clinica B Ensaios Clinicos .
stocks medicamento na Clinica
DDU
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Anexo Il Planeamento dos pedidos semanais para distribuicéo classica.

Segunda-feira

1E

Hospital de Dia, Hemodialise, Reumatologia Anatomia
Patoldgica, Patologia Clinica, Esterilizacdo

Soros: 1B,1C, 2C

Armazém Avancado 5E

Terca-feira

UcCiIC
Neurocriticos
Consultas do Piso 4: Dermatologia, Cirurgia Vascular,

Endocrinologia, Cardiologia e Pneumologia

Quarta-feira

Radiologia, Hemodinamica, Medicina Nuclear, Radioterapia,
2B, 2C, 2C, 2D, 2E

Consultas Piso 2: Estomatologia, Cir. Geral, Cir. Plastica,
Otorrino, Oftalmologia, Gastrenterologia, Urologia

Quinta-feira

3B, 3C, 3D, 3E

UCIP, 1C

Consultas Piso 1: Psiquiatria

Consultas do Piso 3: Ortopedia, MFR, MFR - Cinesoterapia,
Terapia Ocupacional

Armazém Avancado 5E

Sexta-feira

5B, 5C, 5D

Bloco de Partos

Neonatologia

Soros: 2B, 2C, 2D, 2E

Consultas do Piso 5: Hospital de Dia Pediatrico, Ginecologia /

Obstetricia
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Anexo lll Tabela de registo de pedidos semanais.

32 Feira

Picking Picking

i Validacéa Entr
Prateleiras | Soros alidacao ega

Servigco N°Pedido | Manipulados/Outros

UCIC- sala de pacemaker

Neurocriticos

Dermatologia

Cir. Vascular

Consultas Endocrinologia

fRiso Imunoalergologia

Cardilogia

Pneumologia
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Anexo IV Pedido urgente.

Dmta 0 w0707
Hors A3
veg ‘it
mezadot

¢ sioren B eron
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Anexo V Planeamento da reposicdo dos armazéns avancados.

Segunda-feira e UCIC, 4B, 4C, 4D, 4E
Terca-feira e 1D, 12 - Homens, 1A- Mulheres
Quinta-feira e UCIC, 4B, 4C, 4D, 4E
Sexta-feira e 1D, 12 - Homens, 1A- Mulheres

Anexo VI Tabela de registo da reposicdo dos armazéns avangados.

Armazéns avancados- Entrega Logistica

2? Feira
Hora de Criacdo | Picking L. Hora servico
i Picking S
Servigo do pedido Prateleiras fexing Soros pronto

Armazém Avangado UCIC-10h

Armazém Avancado 4B -14H30

Armazém Avangado 4C -14H30

Armazém Avangado 4D -14H30

Armazém Avangado 4E -14H30
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Anexo VII Prescricao de Kit de Ambulatorio.

Hospital ) -
Braga . .. _ N® prescricio
_ Prescricao Farmacia Hospitalar e
*037101* — = *B479854*
Utente
tome: IR
Morada:
Tel.:
Entidade respons.: N de beneficidrio:
Medicamento a serem cedidos pela fa Ital
Medicamento Dose Via admin, Freq./ Horario
1 IBUPROFEND 400 MG COMP OR 400 MG DRAL IXSDIAOh-Bh-16h

Kit B 3 Dias - 9 comprimidos

-I Momae:

T
‘ Médico prescritor
Ass.: . ~

Data: 02/07/2015 Servigo: BLOCO AMBULATORID

Frocessada por computador - Sistema de Gestia [ntegrada do Circuitn do Madicamento - GLINTTHS



Anexo VIII Kit de ambulatério.
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Anexo IX Mapa terapéutico.

Data:
% -~  Servicos Farmaceuticos Hors: 1459
Mapa de Distribuicio de Medicamentos - Agrupedo por Cama. Pég. 18

GrvGA Mg ROF

Servigo: 3031000000 - Int. Piso 5-E - Pediatria

Prescrigdes )

V'7-no¢ cm:dbi.os-éi.bl

Doente: H2
Data Nascimento: Idade: 7 Anos
Médico: - Dt. Prescri¢do: -
Obs.. Peso-24kg Rnp.noeopﬁo:‘
Vigiar sinais vitais Dt. Recepgéo: -
Dieta: 1692 - Geral Pedidtrica 3 -8 anos  Obs, Dieta W N B!
100000035 INJ. 0.8GR L 88 H 3
Ot Inkio:2014102/16 10:42 Dt Fim: 2014/02/23 08:00 Hordro: Oh-8h-16h
Obs Pres: 100 mg /g /e
100005630 GRANULOS 20 MG ORAL 1XDIA 2
Dt Inicio:2014/02/17 12:45 Moedrio : 8 h
Oos Pres.  em jojum
100001002 Ny 25MG LV. 2XSDIA 2
Ot Inicio:2014/02/16 10:42 Horério: 8h-20h
"Doente: 18 - o Ganos  Cama:Q01.09-ES.03
Data Nascimento: Idade: 6 Anos
Médico: Dt. Prescrigo: |
Resp. Recepgio:
Obs.. peso328kg DLR 5o:
_Dieta; 1692 - Gersl Pecidtrica 3- 8 ancs _ Obs. Dieta e S —!
____Medicamento a5 Codigo ___Forma Dose Unid Med. Via Adm. _ Frequéncia  Otd
100000097 SOL INS 2000 MG LV. w8 H 12
Dt inicio 2014102113 1737 Dt Fim: 201402720 168:00 Hordrlo - Oh-8h-18h
m_m o - = 17-m“oo- _“-_-Cm" :001.@-&5.0‘-—“-
Data Nascimento: Idade: 17 Meses
Médico: DL Prescriglio: =~ -~
Obs.. 113 "eep. Recepcdo:
i Dt. Recepgdo:
_Dieta: 1691 - Geral Pediatrica 1-3anos  Obs. Dieta: )
_Medicamento = Codigo _Forma Dose Unid Med. Via Adm. _ Frequéncia Qg
100000038 SOL IN 500 MG LV 6% H 4
Dt Inicio 20140216 09:18 Dt Fim: 2014/02/23 06.00 Horddo: 1h-7h-13n-19n
100000751 SOLRESP 250 MCG INAL, IXS DIA 3
Dt inicio-2014/02/16 07:11 Hordro : 8h-12h-20h

Obs Pres:  juntar & redulzacho com salbutamol

v u;d?ammto ) Lc;e;anlnr () ﬂodnumen:o-n-?c?w' (A) uebfc:x;{onm a Alterar ToF- Fornecido Sonico Amtbor
[l Medicamentos constam nafs) maquina(s) de distribuicBo:  FDS 330 da Baxter Karde
& Modicamentos Oniundos do Domicilio



Anexo X Incidéncias (Kardex®).

Hospital deo Braga
Servigos Framaceuticos

Braga
INCIDENCIAS PEDIDO PAG. - 1 -
1D Pedido: 3031000000M N® Pedidos:00025000
Destino: Int. Piso 5-E - Pediatria St, Serv.: 01 - UNIDOSE
Ct/ID Ped: Data/Ped:
Dados de Identificacglo
Cédigo Axtigo Solicitado Servido Diferencia
Q01.08/E5.04
10000072901 - ADRENALINA IV/IM 1MG/ML 1ML SOL INJ 3 0 -3
Obsgerv: 00:00:00; (8/8 H)O h - 8 h - 16 h;
©01.11/E5.11
10000072901 - ADRENALINA IV/IM 1MG/ML 1ML SOL INJ 6 0 -6
Observ: 00:00:00; (¢/¢ K)Oh-4&¢ h~-8h=~-1I2h~16h - 20 h;
Q01.13/E5.19
10000072%01 = ADRENALINA IV/IM 1IMG/ML 1ML SOL INJ 4 0 -4
Observ: 0:00:00; (6/6 B)O h -6 h - 12k - 18 N;
Anexo XI Externos (Kardex®).
Hospital de Braga
Servigos Framaceuticos
Braga
PRODUTOS EXTERNOS PAG. -1 -

POR ARTICULO Y PEDIDO

1D Pedides: 24998,25000

Artigo Unidade Gaveta Pedido Sexvido
ID Pedido(N° Pedido) Destino
Almacén: =
10000113001~-DIETA POLIM ISOCAL (1-6A) SOL Unidad q4''—_
3031000000M _19/02_13 (00025000 3031000000M-Int. Piso 5-E - Pediatria 4§ -
Datos Id: Q02.01/E5.25
Observ: A0:00:00; (6/6 H)O h - 6 h - 12 h - 18 h;
10000563001 -ESOMEPRAZOL ORAL 10MG SAQUETA Unidad p W o
3031000000M 19/02_13(00025000 2031000000M-Int. Piso 5-E - Pediatria 1 -
Dateos Id: Q02.02/E5.27
Observ: 00:00:00; (1 X DIA}B h;
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Anexo Xll Autorizacdo de Dispensa de Medicamentos pelos Servicos Farmacéuticos

i

3

em Regime de Ambulatério.

Hoapical
Bracas

AutomzacAn nr DISPENSA bE MEDICAVENTOS PELGS SERVICOS FARMACELITICOS EM
HEGIME DE ANMBULATORIC

A PREZMCHER PELO SERvICO REQUIGITANTE:

IDENTIFICACAD DO DOEMTE:

L

M2 utente SM5:

Subsistema/Me BenefTeidrio:

walldade: —

Medlcamento: — .. ...

Featrri farmacs uticas

Quantidade:

Data de preserigdio:

A adminisirar con Hospital de Dia:

Oata da sessdn ce Hospital de ila; _

Justificatdeo clinicas

slm ||

Nio |_|

Madico Prascritor:

PFDEE. DINIREI1E

Diveetar de Sorvigo:
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Pl it
Ao

AUTORIZACAD DE THSPENSA DE W EMCAMENTOS PELOS SCRAVIGDS FARMATEUTIENS EM

RESIME BE AMBULATOR O

A PREEMCIER PRIOS SERVICHS FARMACEUTICGS:

Mudicamento preserito: -

Especlalidade/ Survigo que preserovg;

Indlengio prescrita:

Indleagdo aprovada em RCM: Sim [

Preco unitdde; _ 00 Dose:_ Posolugian

Perlade de validade da prescelefio:

Suporbe lagal: Sim —|
Procedimento de veembaw s aprovado: S [~]
Dispeinsd exclysiva em Farmacia Haspltalar: sim [
Incluigda em programa especifles de Financiamento: Sim ||

Ao abrige de outrd suporke lagal aplicavel ao Haspltal do Braga: Sim N
Medicaments sujaito 2 impartacho: 5im :|

Existe 3 venda em Fatrmdcla de Oficing: sim [

A PRECNCHER FELA AREA DE PRODUCHD:

Incluido ro perfil asststencial do Hogpltal; sen |
Data de marcaglio da sessio do Hospital de Dia: Sim -
Pertence b 1aha do reforéncia; sim [

Parecer da Direcgao Clinlca:

Mie [enviar & Comlsdo de Etica) [

CECT!
Maa []

M&a |

Mia []
wo L
Mia ||

Nie I

ngo [
Mao I—I

UELTH

Parecer da Comissdio de Etica:

Autarizagio do Comizsdao Evceutbiva:

LAP 2B COM3201e
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Anexo XlIl Doencas e medicamentos comparticipados para dispensa em regime
ambulatorio.

Patologia Especial Ambito Comp. Legislacdo
Despacho n.° 18419/2010, de 2/12,
Artrite reumatoide; Lista de medicamentos referidos no alterado pelo Despacho n.° 1845/2011,
Espondilite anquilosante; anexo ao Despacho n.° 18419/2010, de 12/01, Declaragéo de Rectificagdo
Artrite psoriatica; Artrite de 2 de dezembro 100% n.° 286/2011, de 31/01, Despacho n.°
idiopatica juvenil poliarticular 17503-A/2011, de 29/12, Despacho n.°
e Psoriase em placas Procedimento de registo minimo 14242/2012, de 25/10 e Despacho n.°
9082/2014, de 07/07
Fibrose quistica Medic. comparticipados 100% Desp. 24/89, de 2/2
Despacho n.° 3/91, de 08/02, alterado
pelo Despacho n.° 11619/2003, de
Doentes insuficientes Medicamentos incluidos no anexo do 22/05, Despacho n.° 14916/2004, de
crénicos e transplantados Desp. n.° 3/91, de 08 de fevereiro 100% 02/07, Rectificagao n° 1858/2004, de
renais Lista .del Medic’amentos 07/09, Despacho n° 25909/2006, de
30/11, Despacho n.° 10053/2007 de
27/04 e e Despacho n.° 8680/2011 de
17/06
Medicamentos contendo ferro para
administragdo intravenosa; Despacho n.° 10/96, de 16/05;
Medicamentos (DCI): Eprex Despacho n.° 9825/98, 13/05, alterado
Doentes insuficientes renais (epoetina alfa); Neorecormon 100% pelo Despacho n.° 6370/2002, de 07/03,
crénicos (epoetina beta); Retacrit (epoetina Despacho n.° 22569/2008, de 22/08,
zeta); Aranesp (darbepoetina alfa); Despacho n.° 29793/2008, de 11/11 e
Mircera (Metoxipolietilenoglicol- Despacho n.© 5821/2011, de 25/03
epoetina beta).
Medicamentos antiretroviricos
. indicados para o tratamento da
{;\Itlj_:wduos afectados pelo infecdo pelo VIH/sida no termos e 100% Despacho n°® 6716/2012
condigoes referidas no Despacho n°®
6716/2012
Deficiéncia da hormona de
grl,iz%n:ne;?en.?um:gga’ Medigamentos cqntgndo~hormona de
Perturbagées do crescimento nas |_nd|cagoes 100% Despacho n.° 12455/2010, de 22/07
crescimento: Sindrome de tegapeutlcas referidas no I_Despacho
Prader-Willi e Terapéutica de n. 12455/2010, de 22 de julho
substituicdo em adultos
s Lista de medicamentos referidos no Despacho n.° 8599/2009,
I(EESE:,IAe)rose lateral amiotrofica anexo ao Despacho n.° 8599/2009, 100% de 19/03, alterado pelo Despacho n.°
de 19 de margo 14094/2012, de 16/10
Sindrome de Lennox- Taloxa 100% | Desp. 13 622/99, de 26/5
Paraplegias espésticas glledicagéo gntiespéstica, anti-
familiares e ataxias epressiva, indutora do sono e B
cerebelosas hereditarias, vitaminica , desde que prescrita em 100% Despacho n.° 19 972/99 (2.2 série), de
nomeadamente a doenga de ﬁonsyltgs dde nzuro:((_)glell dos 20/9
Machado-Joseph d_ospltals a rede oficial e o
ispensada pelos mesmos hospitais
Despacho n.° 6818/2004, de 10/03,
alterado pelo Despacho n.° 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de
15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
Profilaxia da rejei¢cdo aguda Lista de medicamentos referidos no 26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
de transplante renal anexo ao Despacho n.° 6818/2004 100% 12/06, Despacho n.° 19697/2009, de
alogénico (2.2 série), de 10 de marco 21/08, Despacho n.° 5727/2010, de
23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaracéo de retificagédo n.°
347/2012, de 03/02 e Despacho n.°
8345/2012, de 12/06
Despacho n.° 6818/2004, de 10/03,
alterado pelo Despacho n.° 3069/2005,
o
Profilaxia da rejeicdo aguda Lista de medicamentos referidos no gg ,églo,gléfiﬁcm r]1-9916548/§(7)/02800d(5é de
do transplante cardiaco anexo ao Despacho n.° 6818/2004 100% ' P ' !

alogénico

(2.2 série), de 10 de marco

15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
26/03, Despacho n.° 14122/2009, de
12/06, Despacho n.° 19697/2009, de
21/08, Despacho n.° 5727/2010, de
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/arterite_reumatoide
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/Dispensa_exclusiva_em_Farmacia_Hospitalar/RegistoMinimo_2014.xls
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/DOENTES_INSUFICIENTES_CRONICOS_TRANSPLANTADOS_RENAIS/Despacho8680_2011_25052015_0.pdf
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/ESCLEROSE_LATERAL_AMIOTROFICA
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/renal_alogenico
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/cardiaco_alogenico

23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaragao de retificagdo n.°
347/2012, de 03/02 e Despacho n.°
8345/2012, de 12/06

Profilaxia da rejei¢cdo aguda

Lista de medicamentos referidos no

Despacho n.° 6818/2004, de 10/03,
alterado pelo Despacho n.° 3069/2005,
de 24/01, Despacho n.° 15827/2006, de
23/06, Despacho n.° 19964/2008, de
15/07, Despacho n.° 8598/2009, de
26/03, Despacho n.° 14122/2009, de

do transplante hepatico anexo ao Despacho n.° 6818/2004 100% 12/06, Despacho n.° 19697/2009, de
alogénico (2.2 série), de 10 de marco 21/08, Despacho n.° 5727/2010, de
23/03, Despacho n.° 5823/2011, de
25/03, Despacho n.° 772/2012, de
12/01, Declaracao de retificacéo n.°
347/2012, de 03/02 e Despacho n.°
8345/2012, de 12/06
Boceprevir;
Peginterferdo alfa 2-a;
. Peginterferdo alfa 2-b; Portaria n.° 158/2014, de 13/02, alterada
Doentes com hepatite C Ribavirina; 100% pela Portaria n.° 114-A/2015, de 17/02.
Sofosbuvir;
Ledipasvir + Sofusbuvir.
Despacho n.° 11728/2004, de 17/05;
alterado pelo Despacho n.° 5775/2005,
Lista de medicamentos referidos no de 18/02, Rectificagf\ 0 N-°653/2005, de
Esclerose mdltipla (EM) anexo ao Despacho n.° 11728/2004 100% 28/04’ Despacho n.010303/2009, de
(2.2 série), de 17 de maio 3/04, Despacho n.°12456/2010, de
22/07, Despacho n.° 13654/2012, de
12/10 e Despacho n° 7468/2015, de
07/07
Lista de medicamentos referidos no Desp. n.° 3837/2005, (22 série) de
Doentes acromegalicos anexo ao Desp. n.° 3837/2005, (22 100% 27/01; Rectificagdo n°® 652/2005, de
série) de 27/01 06/04
Doenca de Crohn ou Colite Lista de medicamentos referidos no _
Ulcerosa anexo ao_Despacho n.° 9767/2014, 100% Despacho n.° 9767/2014, de 21 de julho
de 21 de julho
Hiperfenilalaninemia Kuvan 100% Despacho n.° 1261/2014, de 14/01
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/hepatico_alogenico
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/esclerose_multipla
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/doentes_acromegalicos
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/AVALIACAO_ECONOMICA_E_COMPARTICIPACAO/MEDICAMENTOS_USO_AMBULATORIO/MEDICAMENTOS_COMPARTICIPADOS/doenca_de_crohn

Anexo XIV Informacéo ao Doente Sobre a Terapéutica.

Informagéo ao Doente Sobre a Terapéutica M

Exmola) Se(a):
Entidade Responsdvel: 939601 - SERVICO NAGIONAL SAUDE 000 contie; ]
Episécio:  Consules - 30051452

Modicamentos Codidos
Nomes (DCI) Dosel Unidade Via Adm. Freq/ Hordrlo Qtd. Fornecida
ETONOGESTREL 68MG IMPL SAQ 68 MG sC Toma Unica /10 h 1
Medicamentos a secem lovantados posteriormente:
Nomes (DCT) Qtd. Pendente
CTONOGESTREL 63MG WL SAQ 2

iaMnmmmwomma
biliza por ou danificacdo da mesma.

Atonclio: Data da préxiems Consulta;
Data do préxima Ceddncie:
Farmacéutico Rosponsd

Utente
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Anexo XV Consentimento informado.
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Anexo XVI Registo de dispensa de Hormona de Crescimento.

HOSPITAL ESCALA BRAGA
SERVICOS FARMACEUTICOS

Registo de dispensa de Harmona de Crescimento

tdentificagao dao doente!

Mome: )

H.CPracesso: e

Identificagao do responsavel

W
Mame: __ ) _
Parentescor ) .
Contacto; ) . ]
Medicamenta:
Lt

i - T

L. -

3 | i | _

[ | ! e e mem———

i ] ! .

: | —— ——— —_—— —— M. -
| S e+ e e

I I i e e



Anexo XVII Formulario de autorizagcéo de prescricao da talidomida.

Formulario de autorizacéo de prescricao do Programa de Prevencao de Grav

Thalidomide Pharmion®

0 preenchimento deste formuldrio pelos médicos e farmacéuticos é obrigatério para CADA prescrigdo de todos os doentes tratados com o Thalidomide Pharmion®.

0 formulario preenchido deve permanecer na farmécia, de forma a documentar a compliance do Programa de Prevengao de Gravidez Thalidomide Pharmion®.

Este formuldrio podera ser solicitado para fins de auditoria e 0 seu duplicado com a informagéo relativa & categoria de risco do doente e condigdes de prescrigao e dispensa,
deve ser devolvido a Celgene.

I Iniciais do doente: | I Dat;(;e hascirnento: A ‘

hdleagao Terapéutica: ‘

Assinale no quadrado correspondente a categona de risco do doente e confirme a realizagéo do respectwo aconselhamento
Médico prescritor

l D Mulher sem potenma( para engrawdar

I @ Homem

0 doente foi aconselhado relativamente ao risco teratogénico do tratamento com o Thalidomide Pharmion® e compreende a necessidade de O
ol

utilizagéo de um preservativo em caso de actividade sexual com uma mulher com potencial para engravidar que néo esteja a utilizar um
método eficaz de prevengdo da gravidez?

et e e )
I Mulher com potenclal para engrawdar |
o — - .

=

a gravidez e tem estado a utilizar um método eficaz de prevencéo da gravidez durante pelo menos 4 semanas? Sauil

I A doente foi aconselhada relativamente ao risco teratogénico do tratamento com o Thalidomide Pharmion® e & necessidade de evitar

I } Data do ultimo teste de grawdez
I Resultado negatlvo no (ltimo teste de grawdez” R ’ Sauh ]
i B — - o |

Farméacia

I 0\‘ D|spensa ocorre nos 7 dias apés a data de prescrlgaovri - - - J Ouf T

Soni

e ===

Dlspensa da medicac@o para 4 semanas no caso das doentes com potenmal para engrawdar

wonfirmagdo do médico prescritor
Li e compreendi as informagdes da Pasta de Informagdes para Profissionais de Satide do Thalidomide Pharmion® e confirmo que o/a doente assinou o Formulério de
Inicio de Tratamento.

I Primeiro nome e apelido do médico prescritor:

I Assinatura do médico prescritor: | l Data:

Confirmacéo da farmécia
Nota: a data da prescric&o tem de coincidir com a data constante neste formuldrio de autorizagéo de prescrigéo. Néo dispensar medicagéo a menas que
o teste de gravidez seja negativo e tenha sido feito até trés dias antes da data de prescrigéo.

Confirmo que o Formulério de autorizagéo de prescricdo estd adequadamente preenchido, que a dispensa ocorre nos sete d[as ap6s a data de prescrigao,
e que li e compreendi o livro de Informagdes para Profissionais de Sadde do Thalidomide Pharmion®.

Farmacéutico:
I Primeiro nome e apelldo do farmacéutlco |

I Assinatura: Data: !

Para mais informagdes contacte o Departamento Médico da Celgene em Portugal e Telefone: +351 210 044 300 e Email: celgene.portugal@celgene.com
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Anexo XVIII Registo minimo mensal de medicamentos biologicos (Despacho n.°

18419/2010, de 2 de dezembro).

Regime espedial de comparticipacédo para os medicamentos, destinados ao tratamento de doentes com artrite
reumatoide, espondilite anquilosante, artrite psoriatica, artrite idiopatica juvenil poliarticular e psoriase em

placas.

Registo minimo ao abrigo do n.? 14 do Despacho n.? 18419/2010, de 02/12, publicado no DR, 2.2 série, de 13/12

Data de
Dispensa
(dd-mm-aaaa)

MN.* de processo
do Utente

Iniciais {primsiro,
segundo e ditimo
nome do doente)

Género

Data de

Data de
| Disanssti

(dd-mm-aaaa)

de

idd
i

Data de inicio

[»]

actual
{dd-mm-aaaa)

prescrita

dispensad:z

Local de
|:wes:ﬂ;éo3

Ocorréncia de
reaccdo
adversa

notificavel ao

SHF

Data de
notificagdo
(dd-mm-aaaa)
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Anexo XIX Justificacdo de Receituario para Dispensa em Ambulatério de
Contraceptivos - Saude Reprodutiva e Planeamento Familiar.




Anexo XX Modelo n.° 1509 da INCM (Anexo X da Portaria n.° 981/98).

REQUISIGAO DE SUBSTANCIAS E SUAS
ANEXAS AO DECRETO-LEI
Servigos Farmacéuticos
do

N.* 15/93, DE 22 DE

PREPARAGOES COMPREENDIDAS NAS TABELAS |, Il, Il E IV, COM

EXCEGAQ DA I-A,
RO

JANEIRO, COM RETIFICAGAQ DE 20 DE FEVEREI

N.° |

T

| Medicamento (DCI) Forma i Dosagem Codigo
Nome do doente Cama/ | @ pedida tie s Q Observagdes
proceast ou prescrita Rubrica Data
Total Total

Assinatura legivel do diretor do servigo ou legal substituto

Assinatura legivel do diretor dos servigos farmacéuticos
ou legal substituto

Entregue por (ass. legivel)

Data s N

O

Recebido por (ass. legivel)

N.* Mec.

[0 I S S—

N MeC. —

Modelo n.* 1509 (Excusvo da incu, s 4) BINICINL

Anexo XXI Quadro de pedidos prontos.




Anexo XXII Modelo n.° 1506 da INCM (Anexo VIl da Portaria n.° 981/98).
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Anexo XXIII Certificado de autorizagéo de utilizagéo de lote (CAUL).

farmed

i O

MEDICAMENTOS DERIVADOS DO SANGUE OU DO PLASMA HUMANO

CERTIFICADO DE AU'I'()RI’I..»\(,'f\() DE UTILIZACAO DE LOTE
CERTIFICADO N.%: 43413-CAUL
Ndo Lote GKAB3ARASI
Nome Comercial ~ Albumina Humana Grifols 20%
Dosagem - Quantidade 200 mg/ml - 1 unidade 50 ml
Substancia(s) ativa(s) Human albumin / Albumina Humana
N¢. de Unidades do lote 8566
Embalagem(*) Vial / Frasco para injectaveis
Numero de A.LM. (**) 2562080
Identificagdo e enderegc  Grifols Portugal. Lda.
do Titular de A.LM. Rua de Sdo Sebastido. n.° 2
Ou seu representante lega 2635 - 448 Rio de Mouro )
*) 3 th Edition List of Standard Terms 20047 LDOM (**1 Autonizagio de Introdugdo no Mycado
Prazo de Validade do Lote ~ 30-04-2016
Data do Certificado Europeu de Libertagdo de Lote  04-10-2013
Data da recegdo da totalidade da documentagdo no  04-10-2013
INFARMED. L.P

Analisada a documentagdo bastante para satisfazer os requisitos técnicos de avaliagdo consignados no Guia Técnico de
Libertagdo de Lotes de Vacinas ¢ Hemoderivados (~Official Control Authority Batch Release of Biological Medicinal Products
for Human Use - OCABR™). o Laboratério de Biologia e Microbiologia da Diregdo de Comprovagdo da Qualidade nada tem a
objetar a aprovacdo para utilizagdo do presente lote

Nota Apenas ¢ verificado quanto ao contetdo ¢ ndo quanto a forma o constante do Art ° 105 do Degreto-Lei n.” 176/2006. de 30
de Agosto

._f\m xooal

:v Diretor do Laboratorio de Biologia ¢ :’\'ﬁcrnhiolugi;

Por subdelegago de competéncia nos termos do Despacho 11967/2006 (2* série). de 9 de Maio publicado em Diario
da Republica n.> 108 série Il de 5 de Junho de 2006 ¢ tendo em consideragdo o resultado da avaliagio supra.

APROVA-SE PARA UTILIZACAO TERAPEUTICA

o lote do medicamento acima identificado
Data de Aprovagao. 04-10-2013 | N
| P e

(i S S TS S > —~
KL Diretora da Dire¢do de Comprovagdo de Qualidade

Doc03/04 - LAB-PEG/0€ Pagina1/1

Tel: « ¢ ” Fax: - 357 W7 314 Website: worw nfarmed pt Email: infacmedsintaimed ¢



GRIFOLS

Anexo XXIV Certificado de analise de um hemoderivado.

Institute Grifols, S.A

an Gug

ATTACHMENT 1

CERTIFICATE OF ANALYSIS

ALBUMINA HUMANA GRIFOLS A 20% 50 ml

LOT NUMBER

FILE NUMBER : 40000284400

TESTS
VOLUME
PREKALLIKREIN ACTIVATOR
PRODUCT IDENTITY (EID)

ALBUMIN PURITY
APPEARANCE

pH

TOTAL PROTEIN

POLYMERS AND AGGREGATES
HAEM (0.D. 403 nm, 1% w/V)
POTASSIUM

SODIUM

ALUMINIUM

N-ACEI'YL DL
TRYPTOPHANALE
SODIUM CAPRYLATE
CITRATE
ENDOTOXINS
STERILITY

Parets del Vallés, June 13, 2013

: GKAB3ARASI

MANUFACTURING DATE : MAY/2013

EXPIRY DATE . APR/2016
SPECIFICATIONS RESULTS

>=50.16 ml o 50 55 ml N
<= 35 1U/ml <2 1U/ml

Abnormal precipilation lines are not
observed.

>=95.0 %

Clear or slightly viscous liquid; it is
almost colourless. ycllow, amber or
green

6.7 .. 7.3

19.0 . 21.0 % (W/V)
<= 50%

<= 0.150

<= 2.0 mmol/l
130 .. 160 mmol/l

<= 80 pyg/l batch release;

<= 1200 pg/l on product shelf-life
(Eur Ph)

0.064 - 0.096 mmol/g Alb

0.064 - 0.096 mmol/g Alb
= 0.10 mmol/l
< 1.3 1U/ml

No microbiological growth

Abnormal precipitation lines arc not
observed
98.5 %

-Clear or slightly viscous liquid;
vellow, amber or green.:

7.0

19.7 % (W/V)

31 %

0.057

< 0.5 mmol/l

141 mmol/l

<20 pg/l

0.082 mmol/g Alb

0.079 mmol/g Alb
< ().04 mmol/l
< (0.400 1U/ml

No evidence of microbial growth

GRIFOLS

Instituto Grifols, S.A,
Vicente Blanquer Torre
Technical Director
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Anexo XXV Modelo n.° 1804 da INCM.

A)
VIA FARMACIA
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISIGAOVDISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAD
Anquiver pelos Sorvipos Farmaotutioss™)
HOSPITAL

PASAUDE  SERVICO Littdtd
Médico a-.ll.n'mm.'nmww m‘
AN ngeeel)
N." Mec. ou Vinheta
Assinatura

Data / / MWﬁMMwm B fastos mfoconies, com
REQUISICAQ/JUSTIFICAGAO CLINICA = pwenshar peio mackea)
Hemoderivado QUADRO B
Nome. formy tes v ow =
Dosa/Frequéncia Duragldio do tratamento
Dragnostico/Justificagéo Clinica
REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.” L (u proancher pevos Servgor Famecturcow | QUADRO C

HETOSIVEO0 0068 Cuantdas Lot Lt ergenyFomecedor N Cert INFARNED

Enviado L . Farmacéutico N." Mec.

1 Evcmpoiovaiments, 0 pASHTY FEROD COOPMEKID IMSTATD Socd ser GRiThulo # WY IAQETD @ SGUAYD M08 SO0 G AMUN0- HEMONMOS

Recebido ([ ____ Senigo requisitante a A —
1. Instrugdes relativas & documentacao:

A requisigio, consttuida por 2 viss (VIA FARMACIA e VIA SERVIGO), & anvisda #cs Servicos FarmacAuticos
apds preenchimento dos Quadros A e B pelo senigo mquisitante. © Quado C & preenchido pelos Senigos
Farmaocbuticos.

VIA SERVIGO -~ A proencher pelo servigo regusitante e arquivar no processo clinice do doente.

VlA mActA-P-mnnmem vqulvom S.wqos Farmacéuticos. Wm:

| 1. Instrugées relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada wnidace medicamentosa fomecida serd etquelada pelos Servigos Famacéuticos com as mspectvas
corcigbes de conservaglo @ identificagio do doente @ do Servigo requisitante;

&) Os produtos ndo adminsirados no prazo de 24 horas & atendendo as condigdes de conservagio
oo rétulo sero obdrigatoriamente dovolvidos sos Servigos Farmacéuticos, No Quadro D serd favrada
a devolugdo, datads & asanada (0" mecanografico).

Mocels w7 1004 St o A0n 5 4, €




B)

Despacho n.° 1051/2000 (2.° série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Salde, publicado no Didric da Republica, 2.7 série, n.° 251, de 30 de Outubro de 2000.

Numero de série dideae

VIA SERVICO
MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISIGAQ/DISTRIBUICAQ/ADMINISTRACAQ
(Arquivar no processo clinico do doente)
'y HOSPITAL s

MINISTERIO k

DA SAUDE  SERVICO LIl
Identificacdo do doente QUADRO A
(nome, B. I., n.° do processo, n.® de utente do SNS)

Meédico

(Nome legivel)

Assinatura

N.? Mec. ou Vinheta

Data

L gt paed

Apor etiqueta autocolante, citdgrafo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
identificacdo do doente, quantas as unidades requisitadas.

REQUISIGAO/JUSTIFICAGAC CLINICA (e preencher pelo médico)

Hemoderivado

Dose/Frequéncia

Diagnéstico/Justificacédo Clinica

QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administracdo)

Duracéo do tratamento

REGISTO DE DlSTRlBUlQI\O N.° L “(a preencher pelos Servicos Farmacéuticos) QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fomecedor N.* Cert, INFARMED
Enviado Vi /- Farmacéutico N.® Mec.

Recebido

/[ Servico requisitante (assinatura)

(') Excepcionalmente, o plasma fresco congelado inactivado podera ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servicos de Imuno-Hemoterapia.

N.° Mec.

REGISTO DE ADM[N'STRAGAO (a preencher pelo enfermeiro responsdvel pela administracdo )

QUADRO D

Data

Hemoaderivado/dose

Quantidade

Lote/Lab. origem

Assinatura/N.” Mec.

() E responsével pela verificagdo da conformidade do que regista, com o contetide do rétulo do medicamento.

Os produtos néo_administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigbes de conservagéo do rétulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos
Servigos Farmacéuticos. No quadro D sera lavrada a devolugdo, datada e assinada (n.” mecanografico).

Modelo n.® 1804 (Exclusiva

daincu, 8. A)
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Anexo XXVI Justificacdo de receituario de medicamentos extra-formulario.

Hospital
Braga

JUSTIFICACAO DE RECEITUARIO DE MEDICAMENTOS EXTRA-FORMULARIO

Servigo. Cama Diagnéstica
Prescri¢do do dia de. de 20,

Medicamento. Forma Farmacéutica
Quantidade.

JUSTIFICACAO

Nio existe no Formuldrio nenhum medicamento com a mesma finalidade terapéutica®

Caso existam, por que razdes os nio considera adequados a situagdo do doente?

Razdes por que considera adequado o medicamento que requesita

TRATANDO-SE DE UM ANTIBIOTICO,

I — Foi possivel isolar o gérmen e efectuar antibiograma? (em caso afirmativo indicar os antibiéticos «activos»)

2 — Naio foi possivel.
a) Por ser urgente o inicio da terapéutica?
b) Por insuficiente apoio laboratorial?.

Outras informagdes que julgue uteis.

Data e |

ASSINATURA

IMP.SF.013.00/01/2013
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Anexo XXVII Documento de registo dos niveis de gases medicinais.

Hospital
Braga

2

Niveis de Gases Medicinais

Armazém de Gases - Rampas

Diéxido de Carbono Oxigénio Protéxido de Azoto
ESQ. DIR. ESQ. DIR. ESQ. DIR.
bar bar bar bar bar| bar
Armazém Exterior
. v Rampa
Misturador Ar Medicinal i
Oxigénio Oxigénio Ar Medicinal Azoto
Tanque Grande Tanque Pequeno Liquido
Det. 1| Det. 2 | Det. 3 | Alarme ESQ. DIR.
% % bar| bar %

Hora/Data

Verificado por

Armazém de Gases - Rampas

Diéxido de Carbono Oxigénio Protdxido de Azoto
ESQ. DIR. ESQ. DIR. ESQ. DIR.
bar bar bar bar bar bar
Armazém Exterior
Misturador Ar Medicinal Raxbp
Oxigénio Oxigénio ERRrerarivecicna Ar Medicinal Azoto
Tanque Grande Tanque Pequeno Liquido
Det. 1| Det. 2 | Det. 3 | Alarme ESQ. DIR.
% % bar| bar %

Hora/Data

Verificado por
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Anexo XXVIII Documento de registo de contagem e reposicéo de stocks de gases

medicinais nos SC.

2
Servigos Farmacéuticos
Oxigénio 5L Oxipra 100004950
Data:
Entrega de
Sl o Garra'fas Garrafas a Garr?fas garrt.Jfas
c/gas 100% Vazias cheias
Recebido por
Radiologia 2 Hora de Saida
Hemodinamica 2 Contagem
1A 3
1B J— Hora de Chegada
1C 4 Contagem
D 4
1E 4 Assistente
suU 30(1) Operacional
suUp 1
2B 4
2C )
2D 4 Hora de Saida
2E 4 Reposicdo
Bloco 10
3B 4 Hora de Chegada
3C 4 Reposicdo
3D 3
3E 3 Assistente
4B 4 Operacional
4c -
4D 5
4E 5
ucic 3
UCIN 10
ucIP 15 Farmacéutica
5B 3 Conferido
5C 3
5D 3 Debitado
SE 3
Bl.de Partos 3
UciPed 3
Neo 3
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Anexo XXIX Pedido de Autorizacao de Utilizacdo Excecional de Medicamentos de
Uso Humano.

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO EXCECIONAL
MEDICAMENTOS DE USO HUMANO
IMPRESSO DE USO OBRIGATORIO PELOS REQUERENTES

Exm®. Senhor
Presidente do Conselho de Administracdo
do INFARMED

Pretende esta entidade licenciada para a aquisigdo directa de medicamentos, ao abrigo do disposto na alinea a) do
arfigo 92.° do Decreto-Lei n°® 174/2006, de 30 de Agosto, na sua atual redagdo, solicitar AutorzAGAC DE UTLZAGAC
EXCECIONAL para o medicamento abaixo indicado, co abrigo do despacho:

Deliberacdo n.° 105/CA/2007

a)- Medicamentos de beneficio clinico bem b) - Medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico

reconhecido D I:l

Por se fratar de um medicamento que ndo possui AUTORIZAGAO DE INTRODUGAC NO MERCADO (AIM) em Portugal e se destinar
a doentes em tratamento neste estabelecimento de saldde, com vista a safisfazer as necessidades para o préoximo ano de
................. solicito a V. Ex°. se digne autorizar a sua utilizagdo especial, nos seguintes termos:

Requerente:
Morada:
Codigo postal: Tel S.F.: Fax S.F.:
V/ N°de Pedido: V/data:

Nome do medicamento:

Substancia(s) Activa(s):

Forma farmacéuvtica:

Dosagem: Pertence ao FH.N.M.:  SIM E] Nao |:]
Quantidade: Apresentacdo:
Preco por unidade (c/IVA): Estimativa/Despesa (c/IVA):
Titular da A.LM.: Pais da A.LM.:
Fabricante: Pais/fabrico:
Libertador de lote*: Pais/lib. de lote*:
Distribvidor do pais de procedéncia: Pais/Procedéncia:
Distribvidor em Portugal®: Alfandega*:

Derivado do Plasma [ ]  Alergeno [ ] Vacina [] Radiofdrmaco []

D INSTRUGAO AO ABRIGO DO ARTIGO 10.° DA DELIBERAGAO N.° 105/CA/2007.

Documentacdo enviada ao INFARMED pelo requerente ou por outra entidade

juntamente com a AUEn.® avtorizada para o ano >

l:l PEDIDO DE AI.TERACAO DA QUANTIDADE inicialmente requerida na AUE n° _ , avtorizadaem ___/__ /

Justificacdo

Assinatura do Director Clinico (devera ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):

* Se aplicavel

Este impresso pode ser fotocopiado
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Anexo XXX Justificacdo Clinica de Pedido de Autorizacéo de Utilizacdo Excecional.

AUTORIZACAO DE UTILIZACAO EXCECIONAL

Alinea a) artigo 92.°

JUSTIFICACAO CLINICA
Estabelecimento de saide:
Servico proponente:

Deliberacdo n.° 105/CA/2007
a)- gﬁg:ha;v:gldrgos de beneficio clinico bem D b)— zﬁ%’fgfz?}f% ‘;:om provas preliminares de D
N do medi to:
Substancia(s) Activa(s): Pertence ao F.H.N.M.: sm [ ] nNio [ ]

Dosagem: Apresentacdo:

Quantidade:

Indicacdes Terapéuticas
para as quais se pretende
o medicamento e
posologia:

Estratégia terapéutica para
a sitvacdo em cavsa:

Listagem de terapéuticas
alternativas existentes no
mercado e motivos da sua
inadequacdo a situacdo
em andlise:

Fundamentacdo cientifica
da viilizacdo do
medicamento:

A PREENCHER APENAS NO CASO DE SE TRATAR DE UM PEDIDO AQ ABRIGO DA ALINEA B) SUPRACITADA

Esta a decorrer, na instituicdo, algum ensaio clinico envolvendo este medicamento? SIM s D NAO D

* Justificacdo da
impossibilidade de
inclusdo em ensaio clinico:

Provas experimentais
preliminares de eficacia e
seguranca que facam
pressupor a actividade do
medicamento na situacdo
clinica em causa:

Numero de doentes a
tratar:

Dose didria por doente:

Duracdo prevista para o
tratamento:

Quantidade total de
medicamento a ufilizar:
Identificacdo dos Doentes:

Assinatura do Director de Servigo (deverd ser identificada sob a forma de carimbo e/ou vinheta):

Este impresso pode ser fotocopiado



Anexo XXXI Prescricao de uma bolsa de nutricdo parentérica para a Neonatologia.

Hospital
Braga

Especiais Neonatais

Alimentacao Parentérica

Prescricdo de

Administrar em

—

Nome

HB | | Cama |

VIA ACESSO | Central Solucdo A

Peso 985 g Agua destilada 31,7 mil

CHT 110 ml/kg/dia Glicose 30% N 21,3 ml

Glicose 4,5 mag/kg/min Glicose 50% 0,0 ml

Saodio 0,5 meEg/kg/dia Na Cl 20% 0,0 ml

Potassio 1,0 mEqg/kg/dia K Cl 7,5% 1,0 ml

Calcio 50 _mg/kg/dia Ca Gluconato 10% 55 ml

Fosforo 30 _mg/kg/dia Glicerofosfato de Na 1,0 ml

Magneésio 2,0 mag/kg/dia Mg Sulfato 20% 0,2 mil

Zinco 150 pg/kg/dia Zn Gluconato 0,1% 0,15 ml

Peditrace 0,0 mi/kg/dia Peditrace 0,0 mi

Soluvit N 1,0 ml/kg/dia Soluvit N 1,0 mi

Ferro 0 pg/kg/dia Venofer 0yl

Aminoacidos 2,5 g/kg/dia Vaminolact 37,9 mil

Heparina 0,5 U/ml Heparina 100 U/ml 0,50 ml

Lipidos 1,5 g/kg/dia

Vitalipid N 1,5 ml/kg/dia TOTAL 100,1 ml
Ritmo 4,2 mi/h

Leite

Materno 0,0 ml/refeicdo Solugdo B

Pregestimil ml/refeicdo Lipofundina 20% 7,4 ml

Miltina Prem ml/refeicdo Vitalipid N 1,5 ml

Nutribem LA ml/refeicdo

Pepti Junior ml/refeicdo TOTAL 89 ml

Refeigoes n% por dia Ritmo 0,4 mil/h

Total oral 0 ml/kg/dia Ritmo para 15h 0,6 ml/h

Proporcao ev/oral | Energia 49 Kcal/Kg/dia |

CHT ev 100%
CHT oral 0% Osmolaridade Solucdo A 643 mOsm/L

Osmolaridade Sol. A + B 620 mOsm/L

Administrado = AP + Leite

Glicose 4,5 mg/kg/min Outras prescricoes ev

Sodio 1,9 mEg/kg/dia SG 5% mi/h

Potassio 1,0 meEqg/kg/dia SG 10% mli/h

Calcio 50 _mg/kg/dia NaCl 0,9% ml/h

Fosforo 30 _mg/kg/dia Outros ev ml/dia

Magnésio 2,0 mag/kg/dia TOTAL 0,0 ml/kg/dia

Proteinas 2,5 g/kg/dia

Lipidos 1,5 g/kg/dia Médico prescritor N° mec

Energia 49 Kcal/kg/dia
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Anexo XXXII Ficha de preparacdo de uma formula farmacéutica ndo estéril.

SERVICDS FARMACEUTIONS — HOSPITAL DE BRAGA
1 Vg Daneclo Thowca: Drs. Ans PLdono

i

[ Fica DE PREPARACAD M=

SUSPENSAD ORAL DE ACIDO URSODESOXICOLICE 10 ME/ML

Forma Farmackumica:  Suspensfo DaTa pE Preraracio:
MUMERD DE LOTE: CUANTIDATE & PREFARAR:
Rismaica Rissrica
= ] QEAATIDADE OUANTIDADE LEEES =TT
MATLRIAS-PRIMAS oTe WALITADE P — AT OFERADOE] Surravmoa)
DT Dama
1000 m
Ursofalk® 250 mg caps 'y g

{4 caps)

Syrspend® 5F FH4 q.b.p. 100 mil

CALCLLOS

PREPARACED

1_verificar o estado de limpeza do material a utilizar;

2. Pulverizar, em almofaric de porcelana, o conteudo das capsulas de acido
ursodesoxicolico;

3. adicionar uma pequena quantidade de veiculo (Syrspend?® 5F PH4) até formar uma pasta
hemogénea;

4. adicionar, lentamente & em proporgdes geométricas, pequenas guantidades de veiculo
[syrSpend® 5F PHA), agitando bem entre cada adigdo;
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SERVI,DS FarmacEuTIONS — HosPmaL DE BrRaGa
DanerAo ThowIcA: DRa. AMa PLAODD

5. Transferir a mistura anterior para uma proveta rolhada;

proveta rolhada;

6. Lavar o almofariz de porcelana com o veiculo [Syrspend® 5F PHA) e transferir para a

7. completar o volume final & homogeneizar a suspensao;

8. Acondicionar em recipiente apropriado;

o_ Lavar o material utilizado;

10. Secar o material.

APARELHAGEM

ACONDIOOMAMENTD

MATERIAL DE EMBALAGEM

CARACIDADE

Frasco vidro dmbar tipa 11

ROTULAGEM

Cuantidade: Lot

1 SEavu s PR SLTE — HORSTTAL D6 Bl
D TROMRCA: D6e Baa PLAC IS

ek CRAL DE &m0 RSO0 Eoooduc 10 G AL
100 m | 5= nnpsrals onbem 1 pds bdde unsedencxicsla

waldade: Operador:

Comervar snire e 8 W0 s frmcs bem fechedo,
AGITAR BNTES DF LZAK
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SERVICOE FarmarEUTIONS — HOSPITAL DE BRAGA

1 Ll Danecio Tiowica: Die. Ana PLécne
VERIFICACAD
Emsais EspECORICACED RESULTADO
1.CARACTIRISTICAS ORGARCUPTICAS Comroame Mo Comrarmat
1.1 Con
Verificar comformidade com a especificagha, Su:p-ensio branca. I:l I:l
1.2 AzrpcTr
Suspersio homaogsnes apds

Verificar comformidade com a especificaghs l;i‘m_:iu. I:l I:l
1.3 Ooom:
Verificar conformidade com & espedificagio, Odor a cereja. I:l I:l
2.eH
Emergie uma Tra S papsl inSoador na
saperdlo até gue nlo s verifigue guakyeer
aheraghs da cor do papel. Comparar com o pHentrs2 e 3. I:l I:l
padrda.
3, CoMFORMIDADE COM & DEFIMICAD D&
oMOG AR "PrEpanaglies Liouoas Oras™ I:l I:l
oaFPa.
4. Juanmnoane

@ i (£10%) ] ]

Quantidade a preparar

Rumpcs Orexanon Data

Rumcs Suremason Dara

AFROVALD I:l REETADO I:l

CONDCOES DE COMSERVACED: Entre 2 & 8 2C, em frasco bem fechado.
PRAZO DE UTILIZACAD: 60 dias.

BIBLIDGRAFA

- Gisijmes CM, Vousdrie MA, Sorenson B. Stability of Ursodiol in SyrSpend® SF Cherry Flavored. International jowsrnal of pharmisceutical
compounding. 2012; 16 6]:310-312.

- Allen LV. The Art, Sciznce, and Techrology of Pharmaceuticsl Compounding. 4th &d. Washington, DC: American Pharmacists
Associntion; 2012

- Trizsel LA, Trissel's™ Stability of Compounsed Farmulstions. 3th ed. Weshington, DC: American Phammscists Association; 2012,
- Parfitt K, Martindsle W. Martindsle: The Complete Drug Refarencs. 37th ed. London: Pharmaceutical Prass; 2041
- Cowncil of Europe. Fharmaceutical preparations. European Phanmacopoeia. Bth ed. Strasbourg: Cawndl of Europe; 2044,

- United States Pharmacopeia [USP). USP 36. Rockville, MO: United States Pharmacopeia Comvention; 2013.
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Anexo XXXIIl Documento de farmacovigilancia - Incivo®.

Hospital
‘ Braga

Programa Notificagao — Farmacovigilancia Ativa

Identificagdo do Farmaco

Nome: INCIVO®

DClI: Telaprevir

Dosagem: 375 mg FF: Comprimidos

A utilizagdo de Telaprevir (INCIVO® 375 mg) pode conduzir as seguintes RAM’s:

Classes de sistemas de 6rgdos /
termo preferido

Frequéncia

RAM relacionadas com a terapéutica
associada com INCIVO, peginterferdo
alfa e ribavirina

nutrigdo

Infe¢des e infestagbes Frequente Candidiase oral

Doengas do sangue e do sistema Muito frequente Anemia

linfatico Frequente Trombocitopénia, Linfopénia
Doengas enddcrinas Frequente Hipotiroidismo

Doengas do metabolismo e da Frequente Hiperuricémia, Hipocaliemia

Pouco frequente

Gota

Doengas do sistema nervoso

Frequente

Disgeusia, Sincope

Afecdes oculares

Pouco frequente

Retinopatia

Doengas gastrointestinais

Muito frequente

Nduseas, Diarreia, Hemorroidas, Vémitos,
Proctalgia

Frequente

Prurido anal, Hemorragia (sangramento) rectal, Fissura
anal

Pouco frequente

Proctite, Pancreatite

Afecdes hepatobiliares

Frequente

Hiperbilirrubinemia

Afecdes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos

Muito frequente

Prurido, Exantema

Frequente

Eczema, Edema da face, Exantema exfoliativo

Pouco frequente

Exantema associado ao farmaco com eosinofilia e sintomas
sistémicos (DRESS), Urticaria

Raro

SJS, TEN, Eritema multiforme

Doengas renais e urinarias

Pouco frequente

Aumento da creatinina no sangue, azotemia pré-renal com
ou sem insuficiéncia renal aguda

Perturbagdes gerais e alteragdes Frequente Edema periférico, Paladar alterado
no local de administragdo
Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificacdo de RAM’s do Si ional de Fari igilancia possivel de consultar no

site:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO DE RAM/Ficha%ZOde%!

20notificacao%20PS setembro%ZOZOM.pdfI

Qualquer duvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017
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Anexo XXXIV Documento de farmacovigilancia - Procoralan®.

Hospital
Braga

‘

Programa Notificagao — Farmacovigilancia Ativa

Identificagao do Farmaco

Nome: PROCORALAN ©

DCI: Ivabradina

Dosagem: 5 mg FF: Comprimidos

A utilizagdo de Ivabradina

Classes de sistemas de 6rgaos

Doengas do sangue e do sistema linfatico

Frequéncia

Pouco frequente

(PROCORALAN® 5mg) pode conduzir as seguintes RAM’s:

Termo Preferido

Eosinofilia

Doengas do metabolismo e da nutri¢do

Pouco frequente

Hiperuricémia

Doengas do sistema nervoso

Frequente

Cefaleias, geralmente durante o primeiro més de
tratamento. Tonturas, possivelmente relacionadas com
bradicardia.

Pouco Frequente

Sincope, possivelmente relacionada com bradicardia

Afegdes oculares

Muito frequente

Fendmenos luminosos (fosfenos)

Frequente Visdo turva
Pouco frequente Diplopia, Alteragdo visual
Afeg¢des do ouvido e do labirinto Pouco frequente Vertigem

Cardiopatias

Frequente

Bradicardia, Bloqueio AV de 12 grau (intervalo PQ
prolongado no ECG), Extrassistoles ventriculares,
Fibrilhagdo auricular

Muito frequente

Palpitagdes, extrassistoles supraventriculares

Muito raro Bloqueio atrioventricular de 22grau, Bloqueio
atrioventricular de 32 grau, Sindrome do nd sinoatrial
Vasculopatias Frequente Pressdo arterial ndo controlada

Pouco frequente

Hipotensao, possivelmente relacionada com bradicardia

Doengas respiratorias, toracicas e do
mediastino

Pouco frequente

Dispneia

Doengas Gastrointestinais

Pouco frequente

Nausea, Obstipagdo, Diarreia, Dor abdominal

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Pouco frequente

Angiodema, Erupgdo cutdnea

Raro

Eritema, Prurido, Urticaria

Afegdes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos

Pouco frequente

Cdimbras musculares

PerturbagGes gerais e alteragdes no local de
administragdo

Pouco frequente

Astenia, possivelmente relacionada com bradicardia
Fadiga, possivelmente relacionada com bradicardia

Raro

Mal-estar geral, possivelmente relacionada com
bradicardia

Exames complementares de diagndstico

Pouco frequente

Creatinemia elevada, ECG com intervalo QT prolongado

Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificagdo de RAM’s do Si:

site:

| de Far igilancia possivel de consultar no

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO _DE RAM/Ficha%ZOde_%l

20notificacao%20PS_setembro%202014.pdf

Qualquer duvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017
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Anexo XXXV Documento de farmacovigilancia - Revlimid®.

‘ Braga

Programa Notificacdo — Farmacovigilancia Ativa

Morme: REVLIMID®

Identificagdo do Famaco

DCl: Lenalidomida

Dosagem: 2,5 mg

FF: Capsulas

A utilizacho de Lenalidarmida (REVLIMID® 2,5mg) pode conduzir &s seguinte s RAM's:

Tabela 1: Rea;lies adversas medicamentos= (RAMN) notifiadas em ensaios clinicos com doentes com misloma mudltiplo

tratadnos com lenalidomida em @mmbinagdn com dexametasona ou com mefalano & prednsona.

2mas
o preferido

Irfegdes e infestagdes

3z as RAM / Frequércia

Muito frequentes

Fneumaonia, infe; 30 das vias respiratdrias
superiores, infegties baderanas, virais =
fingim@as lincluindo infeclies oportunistas),
naofaringite, faringite, brongquite
Fraquentes

Sépsk,sinsite

RAM de Gra u =4 f Frequércia

Frequentes

Fneumonia, infegies bacterianas, vias e
fingims lincluindo infegiies oportunistas),
sépsi, bronquite

Mzoplazias benigras,
meligraz e réo
ezpacificadas (incl, quistaz

Pouzo frequentes
Carcinoma basocelular
Carcinoma s pinocelular

Frequentes

Leucemia mieloide aguda, sindrome
mielodispldsias, carcinoma de células
escamos & da pele

Pouco frequentes

sisterms lirfdtico

Meutropenia febril, pancitopenia

Pouzo frequentes

Hemidlge, anemia hemaolitica auto-imuns,
anemia hemalitia

pélipes) Leucemia aguda de células T, cardnoma
basocelularsindrome de lise tumaoral
Muito frequentes Mluito frequentes
Meutropenia, trombodtopenia, anemia, Neutropenia, trombodtopenia,
doenga hemoreEeic, leucopenis anemia,leucopenia
Doz nias do sarg ue e do Frequentes Frequentes

Neutropenia febril, pancitopenia, anemia
hemalitica

Pouco frequertes

Hipercoagula; 8o, masulopatia

Dioenias do =sEtema
irmunitd ric

Pouco frequentes
Hipersensibilidade

Doen@s enddcriras

Frequentss
Hipotiroidemo

Dioen@as do metabolismo e
da nutrigdo

Muito frequentes

Hipocalemig, hiperelicemia, hipocalcemia,
perda de apetite, perda de peso

Frequentss

Hipomagnesemia, hiperuricemia, desidrata; 8o

Frequentes

Hipocalemia, hiperglicemia, hipocaloemia,
diabetes mellitus, hipofosfatemis,
hiponatremia, hiperuricemia, gota,perda de
apetite, perda de peso
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Perturba gdies do fara
peiquidtrico

3z as RAM / Frequércia

Wuito frequentes
Depressan, insdnias
Pouco frequentes
Perda dalibido

RAM de Gra u =4 f Frequéncia

Frequentes
Depressdn, insgnias

Dioerm@s do sisterma nemnoso

Muito frequentes

Meuropatiz periférica [excluindo neuropatia
motora), tonturs, tremorss,  disgeusia,
cefaleias

Frequentes

Atacia, diminuigio do equilibrio

Frequentes

Acidente  wascular  cerebral,  tonturas,
sincope

Pouco frequentes

Hemorrasia intracraniana, acidente
Equémico transitorio, isquémia cerebral

Arritmiag, prolongamento AT, flutter auriaular,
extra-sttoles ventriculares

Wuito frequentes Frequertes
Afacs | Cataratas, wisdo desfocada Catarats
§oes neUEnes Frequentes Pouco frequentes
Acuidade visual reduzida Cegueira
Afzghes do owido e do Frequentes
labiririto Surdeg (induindo hipoacusial, zumbidos
Frequentes Frequentes
Fibrilhagdo auriaular, bradicardia Enfarte do miocardio linduindo azudo),
Cardiopatias Pous frequentes fibrilhagdio aurcular, iufidéncia @rdiaca

mneestiva, taquicardia, insuficiéncia
@rdiaca, 5 quémia do miocardio

Vasculopatias

Muito frequentes

Acontecimentos tromboembdlics  wenosos,
predominantements trombose “enos a
profunda & embolia pulmonar

Frequentes

Hipotensdo, hipertensdo, equimose

Mluito frequentes

Acontecimentos tromboembdlios
wenosos, predominantemante trombose
wenosa profunda & embalia pulmonar
Frequentes

W aulite

Pouco frequentes

Equémia, isquémia periférica, trombose
wenosa dos seios intraaanianos

Doen@s respiratdrias,
tordcias e do medigsting

Wuito frequentes
DEpneia, epistace

Frequertes
Dificuldade respiratdria, dispneia

Doen@As gastrointestira &

Muito frequentes

Diarreia, obstipa;&n, dor abdominal, ndusess,
wamitos, dispepsia

Frequentes

Hemaorragia do trato gastrintestinal linduindo
hemorragia retal, hemorragia hemorroidal,
hemorragia da dlcera péptica e hemaorragia
eeneivall, boc@s eca, estomatite, disfagia
Fouco frequentes

Frequertes
Diarreia, obstipagio, dor abdominal,
nauseas, vomitos

Pouco frequentes
Irs ufidéncia hepatica

Colite, tiflite
F rit
Frequentes reqLenies . v
o o .. Colestswe, alteragdo da prova de funcao
- . Alteras 8o d= provas de fungdo hepatis ..
Afegies hepatobilares hepatica

Pouco frequentes
Ins uficiéncia hepatica
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Afazies dos tecidas
cutdreos & subcutdreos

s as RAM f Frequercia

Muito frequentes

Erup; &0 cutanea, prurido

Frequentes

Urticdria, hiperidrose, pele 5 8CH,
hiperpigmemntagdo cutanea, ezema, eritema
Pouzo frequentes

DescoloragEn cutanea, reazdo de
fotosens ibilidade

RAM de Grat { Frequércia

Frequertes
Erupcéo cutanea

Afeghies mMueculosquelsticas
& dos tecidos conjurtivos

Muito frequentes

Espasmos musculares, dor dssea, dor e
desconforto mus culosquelético & dos teddos
@mnjuntivos, artekia

Frequentss

Fraqueza muscular, edema das articulagies,
mialgim

Frequentes

Fraqueza mus alar, dor dssea
Powco frequentes

Edema das articulagdes

Doergas rerdis & urirdrias

Muito frequentes

Irs ufidgéncia renal lincluindo azuda)
Frequentss

Hematdria, retznglo urindria, inmntinénda
urindria

Pouco frequentes

Sindrome de Fanconi adquirida

Powco frequentes
Necrose tubular renal

Doeng@s dos drgdos genitas
=da mama

Frequentes
Difungio erétil

Perturbagdes geraE e
alteragdes o loalde
administrag@o

Wuito frequentes

Fadiga, edema (induindo edema periférico),
pirexia, astenia, doenga do tipo gripal
linduindo  pirexia, tosse, mialgiam, dor
mE auloes quelétia, cefaleiz e amepios)
Frequentes

Dor no pefto, lstamgia

Frequertes
Fadiga, pirexia, astenia

Exames complemeanta res de
diagrdstico

Frequentes
Aumento da proteina Creativa

Complicagies da
irteruergdes relacioradas
comlesdes e into sicaghes

Frequentes
Oueda, contus 8o
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Tabela 2: RANE notificadas em ensaios clinicos em doentes comsindromes mielodsplaicas tratados com lenalidomida.

=es de sistermas de

orgaos { termo preferido

Infegdes & irfestagdes

Todasz as RAM [ Frequé

Mluito frequentes

Infecies  bacteriana, wirais e fungics

{incluindo infecties oportunetas)

RAM de G rau 34 f Frequé

Mluito frequentes

Pneumonia

Frequentes

Infegiies bacteriana, wiras e fingicas
{induindo infegfies oportunistas |

Doern@s do=argus e do
sisterma linfdtiso

Muito frequentes
Trombocitopenia, neutropenia, leucopenia

Muita frequentes
Trombodtopenis,
leucopenias
Frequentes
MNeutropenia febril

neutropenia,

Doen@s enddcriras

Mluito frequentes
Hipotiroidismo

Doen@s do metabolizmo =
da nutrig@o

Mluito frequentes

Perda de apetite

Frequentes

Spbrecarea de ferro, perda de peso

Frequertes
Hiperelicemia, perda de apetite

Perturba zdies do fara
peiquidtrico

Frequentes
Alterazdo do humor

Doern@s dosEtema nemoso

Mluito frequentes
Tonturas, cefaleizs

Frequertes
Parestesia
Frequertes
Cardiopatias Enfarte a=udo do miocardio, fibrlhagdo
auricaular, insuficiénda cardiaca
Frequentes
Frequentes Acontecimentms tromboembdlics

Vazculopatias

Hipertensdo, hematoma

wenosos, predominantemente trombose
wenosa profunda e embaolia pulmonar

Doen@s respim@tarias, Muito frequentes Frequentes
todci@s edo mediasting Epistace Bronquite
Muito frequentes
Diarreia, dor abdominal [incluindo na parte
Frequentes

Doen@As gastrointestira &

superiar], ndus eas, vimitos, obstipag &0
Frequertes
Bo@seca, dispepsia

Diarreig, naws eas, dor de dentes

AfegSes hepatobilia res

Frequertes
AlterazBo d=s provas de funglo hepdtica

Frequertes
Alteraz8o d=s provas de funglo hepdtica

AfegSes dos tecidos
cutdreos e subsutdnecs

Muito frequentes
Erupgiies cutaness, peleseca, prurido

Frequentes
Erupgies cutaneas, prurido
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=3z RAM { Frequércia

RAM de G rau 34 f Frequéncia

Afaghes mMEculozquelEticas
& dios tecidos conjuntivos

Muito frequentes

Espasmos musculares, dor musculosquelética
{incluindo dores n&  costa e dor N
extremidades ), artrakgia, miakis

Frequertes
Dorde cost=s

Doergas rerdis & urirdrias

Frequentes
Insuficiénda renal

Perturbagdes geraE e

Muito frequentes

o Fadiga, edema periférim, doenga do tipo | Frequentes

alteragdes no lo@alde ) ) ; S - Lo
L o gripal lincluindo pirexia, tosse, faringite, | Pirexia
administAE@o . ‘o .
mialgiz, dor musculoesquelética, cefalzis )

Complicagies de
in‘benF:e ?5 relacioradas Frequertes

" Queda

comlesdes e into sicaghes

MeopB=ias benigras,
maligras & réo

ez pecificadas [incl quistoz =
palipos)

Tabela 3: RAMNs notificadas durante a utilza;8o ps-comercialza; &0 com o mieloma miltiplo tratado com lenalidomida.

=as RAM / Frequércia

RAM d

Raroz
Sindrome de |6 & tumaral

Doergasenddcriras

Frequentes
Hipertiroidismo

Doengas respiAtdras,
tordcias e do mediasting

Deszonbecido
Fneumonite imersticial

. L Dezconhecido
Doengas gastrointestingis )
Pancreatite
Desconbecido .
e . . . Dezconhecido
- . Ins ficiéncia hepatim aguda, hepatite toxim, o i 5
Afegoes bepatobiliares . . . L Insuficienda  hepdtim  aguda, hepatite
hepatite  dtolitica, hepatite  colestatia,

hepatite citolitia/colestatia mista

tdxica

Megdes dos tecidas
cutd reos & subcutdneas

Pouco frequentes
Anginedema

Raroz

Sindrome de Stevens-lohnson
Neadls e epidérmica toxica
Desmnheddo

Wasculite leumcitocldstica

Est= documenta mBo dEperea o preenchim=nto de fiche d= notifiagBo de= RAks do Skterma Neaciommlde= FamecovigiBne s posshes| d= comubar o

sibe:

hitp: . infa rrmed i-]

ria lf INFARMED/ M ED ICAMENTOS USD HU RS NOFAR PLACT YIG ILANCLS /MO TIF ICACA0 DE P by Fic e WDd =i
2notifia @ o DPS sote mbrcts DDA pof

Cuakquerdivids contacts os Senvipos Farmaceuticos atrvesdo nimere interne 16164 ou 16017
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Anexo XXXVI Documento de farmacovigilancia - Sovaldi®.

‘

Hospital
Braga

Programa Notificagao — Farmacovigilancia Ativa

Identificagdo do Farmaco

Nome: SOVALDI® DCI:

Sofosbuvir

Dosagem: 400mg

FF: Comprimidos

A utilizagdo de Sofosbuvir (SOVALDI® 400 mg) pode conduzir as seguintes RAM’s com sofosbuvir (SOF)
em associagdo com ribavirina (RBV) ou com peginterferdo alfa (PEG) e ribavirina:

Classes de sistemas de 6rgdos /

Reagdes adversas

A Frequéncia
termo preferido SOF + RBV SOF + PEG + RBV
Infegdes e infestacbes Frequentes Nasofaringite
Doengas do sangue e do sistema Muito frequente Diminuigdo da | Anemia, neutropenia,

linfatico

hemoglobina

diminuicdo da contagem de
linfdcitos, diminuicdo  da
contagem de plaquetas

Frequente Anemia
Doengas do metabolismo e da Muito frequente Diminuigdo do apetite
nutrigdo Frequente Diminuigdo do peso
Perturbagdes do foro psiquiatrico Muito frequente Insénia Insénia
Frequente Depressdo Depressao, ansiedade,
agitagdo
Doengas do sistema nervoso Muito frequente Cefaleias Tonturas, cefaleias

Frequente

Perturbagdo da atengdo

Enxaqueca, alteragdo da
memoria, perturbagdo da
atengdo

Doengas respiratdrias, toracicas e

Muito frequente

Dispneia, tosse

do mediastino Frequente Dispneia, dispneia de | Dispneia de esfor¢o
esforgo, tosse
Afegdes oculares Frequente Visdo pouco nitida
Doengas gastrointestinais Muito frequente Nauseas Diarreia, nauseas, vomitos
Frequente Desconforto  abdominal, | Obstipagdo, xerostomia,

obstipagdo, dispepsia

refluxo gastroesofagico

Afecdes hepatobiliares

Muito frequente

Aumento da bilirrubina
sanguinea

Aumento da bilirrubina
sanguinea

Afegdes dos tecidos cutaneos e

Muito frequente

Erupgdo cutanea, prurido

subcutaneos

Frequente

Alopecia, pele seca,
prurido

Alopecia, pele seca
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Classes de sistemas de 6rgdos /

termo preferido

Afe¢des musculosqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Frequéncia

Muito frequente

Reagdes adversas

SOF + RBV

SOF + PEG + RBV
Artralgia, mialgia

Frequente

Artralgia, lombalgia, | Lombalgia, espasmos
espasmos musculares, | musculares
mialgia

Perturbagdes gerais e alteragdes
no local de administragdo

Muito frequente

Fadiga, irritabilidade

Arrepios, fadiga, doenga do
tipo gripal, irritabilidade,
dor, pirexia

Frequente

Pirexia, astenia

Dor no peito, astenia

Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificagdo de RAM’s do Si

site:

| de Far

possivel de consultar no

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM/Ficha%20de%

20notificacao%20PS_setembro%202014.pdf

Qualquer duvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017

92



Anexo XXXVII Documento de farmacovigilancia - Stribild®.

Ny

Hospital
Braga

Programa Notificacao — Farmacovigilancia Ativa

Identificagdo do Farmaco

Nome: STRIBILD®

DCI: Elvitegravir, Cobicistate, Emtricitabina, Tenofovir disoproxil
Dosagem: 150 mg/150 mg/200 mg/245 mg

FF: Comprimidos

A utilizagdo de 150 mg de Elvitegravir, 150 mg de Cobicistate, 200 mg de Emtricitabina e 245 mg de
Tenofovir disoproxil (STRIBILD®) pode conduzir as seguintes RAM'’s:

Classes de sistemas de 6rgdos /

termo preferido

Frequéncia

Reagoes adversas

Doengas do sangue e do sistema Frequente Neutropenia

linfatico Pouco frequente Anemia

Doengas do sistema imunitario Frequente Reagdo alérgica

Doengas do metabolismo e da Muito frequente Hipofosfatemia

nutri¢do Frequente Hiperglicemia, hipertrigliceridemia, diminui¢do do apetite

Pouco frequente

Hipocaliemia

Raro

Acidose lactica

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Frequente

Insénia, sonhos anormais

Pouco frequente

Ideagdo suicida e tentativa de suicidio (em doentes com
antecedentes de depressdo ou doenga psiquiatrica pré-
existente), depressdo

Doengas do sistema nervoso

Muito frequente

Tonturas, cefaleias

Doengas gastrointestinais

Muito frequente

Diarreia, vdmitos, nduseas

Frequente

Elevagdo da amilase incluindo elevagdo da amilase
pancreatica, elevagdo da lipase sérica, dor abdominal,
dispepsia, obstipagdo, distensdo abdominal, flatuléncia

Pouco frequente

Pancreatite

Afecdes hepatobiliares

Frequente

Elevagdo das transaminases, hiperbilirrubinemia

Raro

Esteatose hepdtica, hepatite

Afecdes dos tecidos cutaneos e
subcutdneos

Muito frequente

Erupgdo cutanea

Frequente

Erupgdo cutdnea vesicular, erupgdo cutanea pustular,
erupcdo cutdnea maculopapular, prurido, urticaria,
descoloragdo da pele (aumento da pigmentagdo).

Pouco frequente

Angioedema

Afegdes musculosqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Muito frequente

Elevagdo da creatina cinase

Pouco frequente

Rabdomidlise, fraqueza muscular

Raro

Osteomalacia (manifestada como dores Osseas e
contribuindo infrequentemente para fraturas), miopatia.
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Classes de sistemas de 6rgdos / Frequéncia Reag0es adversas emergentes do tratamento notificadas
termo preferido em doentes em estudos de fase Il|
Doengas renais e urindrias Frequente Elevagdo da creatinina sanguinea
Pouco frequente Insuficiéncia renal, tubulopatia renal proximal incluindo
sindrome de Fanconi adquirido, proteindria.
Raro Necrose tubular aguda, nefrite (incluindo nefrite
intersticial aguda), diabetes insipida nefrogénica.
Perturbagdes gerais e alteragoes Muito frequente Astenia
no local de administragdo Frequente Dor, fadiga
Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificagdo de RAM’s do Si Nacional de Fari igildncia possivel de consultar no

site:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM/Ficha%20de%
20notificacao%20PS_setembro%202014.pdf

Qualquer duvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017
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Anexo XXXVIII Documento de farmacovigilancia - Tysabri®.

‘

Hospital
Braga

Programa Notificagao — Farmacovigilancia Ativa

Identificagdo do Farmaco

Nome: TYSABRI® Cl: Natalizumab Dosagem: 300 mg FF: Solugdo para perfusdao

A utilizagdo de Natalizumab (TYSABRI® 300 mg) pode conduzir as seguintes RAM’s:

Classes de sistemas de 6rgdos /

h Frequéncia Reagdes adversas
termo preferido

InfegBes e infestagbes Frequentes Infegdo das vias urinarias, nasofaringite
Doengas do sistema imunitario Frequente Urticaria
Pouco frequente Hipersensibilidade
Doengas do sistema nervoso Frequente Tonturas, cefaleias
Pouco frequente Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva (LMP)
Doengas gastrointestinais Frequente Vémitos, nduseas
Afe¢des musculosqueléticas e dos Frequente Artralgia
tecidos conjuntivos
Perturbagdes gerais e alteragdes no Frequente Arrepios, pirexia, fadiga
local de administragdo
Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificagdo de RAM’s do Si: ional de Far igilancia possivel de consultar no

site:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM/Ficha%20de%
20notificacao%20PS_setembro%202014.pdf

Qualquer duvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017
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Anexo XXXIX Documento de farmacovigilancia - Tyverb®.

Ny

Hospital
Braga

Programa Notificagdao — Farmacovigilancia Ativa

Identificagdo do Farmaco

Nome: TYVERB®

DCI: Lapatinib

Dosagem: 250 mg FF: Comprimidos

A utilizagdo de Lapatinib (TYVERB® 250 mg) pode conduzir as seguintes RAM’s:

Classes de sistemas de 6rgdos /

termo preferido

Doengas do sistema imunitario

Frequéncia

Raro

Reagdes adversas tendo uma associagdo causal a
monoterapia com lapatinib ou a associa¢do de lapatinib
com capecitabina, trastuzumab ou letrozol.

Reagbes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia

Doenga do metabolismo e da
nutrigdo

Muito frequente

Anorexia

@

Perturbagdes do foro psiquiatrico Muito frequente Insénia
Doengas do sistema nervoso Muito frequente Cefaleias @
Frequente Cefaleias ™
Cardiopatias Frequente Diminuigdo da fragdo de ejegdo ventricular esquerda

Vasculopatias

Muito frequente

Afrontamentos @

Doengas respiratdrias, toracicas e
do mediastino

Muito frequente

Epistaxe (2), tosse m, dispneia 2

Pouco frequente

Doenga intersticial pulmonar/pneumonite

Doengas gastrointestinais

Muito frequente

Diarreia, que pode levar a desidratagdo, nauseas, vomitos,
dispepsia tu, estomatite (1), obstipagdo u)’ dor abdominal ¥

Frequentes

Obstipagdo @

Afecdes hepatobiliares

Frequente

Hiperbilirrubinémia, hepatotoxicidade

Afecdes dos tecidos cutaneos e

Muito frequente

Erupgdo cutdnea (incluindo dermatite acneiforme) pele

subcutaneos seca '1'2), eritrodisestesia palmo-plantar 11), alopécia m,
prurido @
Frequente Afeg¢Bes das unhas incluindo paroniquia
Afegdes musculosqueléticas e dos Muito frequente Dor nas extremidades (1‘2’, dor nas costas '1'2), artralgia @

tecidos conjuntivos

Perturbagdes gerais e alteragées no
local de administragdo

Muito frequente

Fadiga, inflamagdo das mucosas @ astenia @

(1) Estas reagdes adversas foram observadas quando lapatinib foi administrado em associagdo com capecitabina.

(2) Estas reagdes adversas foram observadas quando lapatinib foi administrado em associagdo com letrozol.

Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificacdo de RAM’s do Si Nacional de Far

site:

igilancia possivel de consultar no

[http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE RAM[Ficha%ZOde%l
| —

IZOnotificacao%ZOPS setembro%202014.pdfI

Qualquer duvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017
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Anexo XL Documento de farmacovigilancia - Victrelis®.

Programa Notificacao — Farmacovigilancia Ativa

Identifica¢do do Farmaco

Nome: VICTRELIS®

DCI: Boceprevir

Dosagem: 200 mg FF: Capsula

A utilizacdo de Boceprevir (VICTRELIS® 200 mg) pode conduzir as seguintes reagdes adversas na
associagdo de Victrelis com Peginterferdo alfa-2b e Ribavirina notificadas durante os ensaios clinicos:

Classes de sistemas de 6rgdos /

termo preferido

Infegbes e infestagdes

Frequéncia

Frequente

Reagdes adversas

Bronquite, celulite, herpes simplex, gripe, infegdo fungica
oral, sinusite

Pouco frequente

Gastroenterite, pneumonia, infegdo por estafilococos,
candidiase, infegdo no ouvido, infegdes fungicas cutaneas,
nasofaringite, onicomicose, faringite, infecdo das vias
respiratorias, rinite, infecdo cutdnea, infe¢do do trato
urindrio

Raro

Epiglotite, otite média, sepsis

Neoplasias benignas malignas e
ndo especificadas (incl. quistos e
polipos)

Raro

Neoplasia da tiroide (nddulos)

Doengas do sangue e do sistema
linfatico

Muito frequente

Anemia, neutropenia

Frequente

Leucopenia, trombocitopenia,
agranulocitose

pancitopenia,

Pouco frequente

Diatese hemorragica, linfadenopatia, linfopenia

Raro

Hemolise

Doengas do sistema imunitario

Raros

Sarcoidose, porfiria ndo aguda

Doengas enddcrinas

Frequente

Bdcio, hipotiroidismo

Pouco frequente

Hipertiroidismo

Doengas do metabolismo e
nutrigdo

Muito frequente

Apetite diminuido

Frequente

Desidratagdo,
hiperuricemia

hiperglicemia, hipertrigliceridemia,

Pouco frequente

Hipocaliemia, alteragdo do apetite, diabetes mellitus, gota,
hipercalcemia

Perturbagdes do foro psiquiatrico

Muito frequente

Ansiedade, depressdo, insonias, irritabilidade

Frequente

Labilidade emotiva, agitagdo, alteragdes da libido, humor
alterado, disturbios do sono

Pouco frequente

Agressdo, ideagdo homicida, ataques de panico, paranoia,
abuso de substdncias, ideagdo suicida, comportamento
anormal, furia, apatia, estado confusional, alteragGes do
estado mental, inquietagdo

Raro

Disturbios bipolares, suicidio tentativa de suicidio,
alucinagGes auditivas, alucinagées visuais,
descompensagdo psiquiatrica

97



Hospital
Braga

Classes de sistemas de 6rgdos /

termo preferido

Doengas do sistema nervoso

Frequéncia

Muito frequente

Reagdes adversas emergentes do tratamento notificadas
em doentes em estudos de fase III

Tonturas, cefaleias

Frequente

Hipostesia, parestesia, sincope, amnésia, perturbagdes na
aten¢do, diminui¢do da memdria, enxaqueca, parosmia,
tremor, vertigens

Pouco frequente

Neuropatia periférica, alteragbes cognitivas, hiperestesia,
letargia, perda de consciéncia, alteragées mentais,
nevralgia, pré-sincope

Raro

Isquemia cerebral, encefalopatia

Afegdes oculares

Frequente

Olho seco, exsudados da retina, visdo turva, compromisso
visual

Pouco frequente

Isquemia da retina, retinopatia, sensagdo anormal no olho,
hemorragia conjuntival, conjuntivite, dor ocular, prurido
ocular, inchago no olho, edema palpebral, aumento do
lacrimejo, hiperemia ocular, fotofobia

Raro

Papiledema

Cardiopatias

Frequente

Palpitagdes

Pouco frequente

Taquicardia, arritmia, perturbagdo cardiovascular

Raro

Enfarte agudo do miocérdio, fibrilhagdo auricular, doenga
coronaria arterial, pericardite, derrame pericardico

Afegdes do ouvido e do labirinto Frequente Acufenos
Pouco frequente Surdez, desconforto no ouvido, deficiéncia auditiva
Vasculopatias Frequente Hipotensdo, hipertensdo

Pouco frequente

Trombose venosa profunda, afrontamento, palidez, frieza
periférica

Raro Trombose venosa
Doengas respiratérias, toracicas e | Muito frequente Tosse, dispneia
do mediastino Frequente Epistaxe, congestdo nasal, dor orofaringea, congestdo das

vias respiratdrias, congestdo sinusal, sibilos

Pouco frequente

Dor pleuritica, embolismo pulmonar, garganta seca,
disfonia, secre¢do aumentada das vias respiratérias
superiores, vesiculas orofaringeas

Raro Fibrose pleural, ortopneia, faléncia respiratéria
Doengas gastrointestinais Muito frequente Diarreia, nduseas, vdmitos, xerostomia, disgeusia
Frequente Dor abdominal, dor abdominal alta, obstipagdo, doenga de

refluxo  gastroesofdgico, hemorroidas, desconforto
abdominal, distensdo abdominal, desconforto anoretal,
estomatite  aftosa, queilite, dispepsia, flatuléncia,
glossodinia, ulceragdo da boca, dor oral, estomatite,
disturbios dentdrios

Pouco frequente

Dor abdominal baixa, gastrite, pancreatite, prurido anal,
colite, disfagia, fezes descoloradas, aumento do
peristaltismo, hemorragia da gengiva, dor da gengiva,
gengivite, glossite, labios secos, odinofagia, proctalgia,
hemorragia rectal, hipersecre¢do salivar, sensibilidade
dentaria, descoloragdo da lingua, ulceragdo da lingua

Raro

Insuficiéncia pancreatica

Afeg¢des hepatobiliares

Pouco frequente

Hiperbilirrubinemia

Raro

Colecistite
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Classes de sistemas de 6rgdos /

termo preferido

Afegdes dos tecidos cutaneos e
subcutaneos

Frequéncia

Muito frequente

Reagdes adversas

Alopecia, pele seca, prurido, erupgdo cutanea

Frequente

Dermatite, eczema, eritema, hiperidrose, suores noturnos,
edema periférico, psoriase, erupgdo cutanea eritematosa,
erupgdo maculosa, erupgdo maculopapulosa, erupgdo
papulosa, erupgdo pruriginosa, lesdes cutaneas

Pouco frequente

Reacgdo de fotossensibilidade, Ulcera cutanea, urticéria

Desconhecido

Angiedema, erupgdo cutdnea medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (sindrome de DRESS),
sindrome de Stevens-Johnson

Afe¢des musculosqueléticas e dos
tecidos conjuntivos

Muito frequente

Artralgia, mialgia

Frequente

Dor lombar, dor nas extremidades, espasmos musculares,
fraqueza muscular, dor no pescogo

Pouco frequente

Dor musculo-esquelética toracica, artrite, dor Ossea,
inchago nas articulagdes, dor musculo-esquelética

Doengas renais e urinarias

Frequente

Polaquiuria

Pouco frequente

Disuria, nicturia

Desconhecido

Compromisso renal

Doengas dos drgaos genitais e da
mama

Frequente

Disfungdo eréctil

Pouco frequente

Amenorreia, menorragia, metrorragia

Raro

Aspermia

Perturbacgdes gerais e alteragdes
no local de administragdo

Muito frequente

Astenia, calafrios, fadiga, febre, estado gripal

Frequente

Desconforto toracico, dor tordcica, mal-estar geral,
sensagdo de alteragdo da temperatura corporal, secura da
mucosa, dor

Pouco frequente

Sensagdo anormal, compromisso da cicatrizagdo, dor
tordcica ndo cardiaca

Exames de diagndsticos
complementares

Muito frequente

Perda de peso

Pouco frequente

Sopro cardiaco, frequéncia cardiaca aumentada

Desconhecido

Fragdo de filtracdo glomerular diminuida

Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificagdo de RAM'’s do Sistema Nacional de Farmacovigilancia possivel de consultar no

site:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM/Ficha%20de%

20notificacao%20PS_setembro%202014.pdf

Qualquer ddvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017
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Anexo XLI Documento de farmacovigilancia - Xarelto®.

Hospital
‘ Braga

Programa Notificagao — Farmacovigilancia Ativa

Identificagdo do Farmaco

Nome: XARELTO® DCI: Rivaroxabano

Dosagem: 2,5 mg FF: Comprimidos

A utilizagdo de Rivaroxabano (XARELTO® 2,5 mg) pode conduzir as seguintes RAM’s:

Classes de sistemas de 6rgdos / A .
Frequéncia

termo preferido

Reagdes adversas

Doengas do sangue e do sistema Frequente Anemia (incl. pardmetros laboratoriais respetivos)
linfatico Pouco frequente Trombocitemia (incl. aumento da contagem de plaquetas)
Doengas do sistema imunitario Pouco frequente Reacdo alérgica, dermatite alérgica
Doengas do sistema nervoso Frequente Tonturas, cefaleias

Pouco frequente Hemorragia cerebral e intracraniana, sincope.
Afegdes oculares Frequente Hemorragia ocular (incl. hemorragia conjuntival)
Cardiopatias Pouco frequente Taquicardia
Vasculopatias Frequente Hipotensdo, hematoma

Doengas respiratdrias, toracicas e | Frequente
do mediastino

Epistaxe, hemoptise

Doengas gastrointestinais Frequente

Hemorragia gengival, hemorragia do trato gastrointestinal
(incl. hemorragia retal), dores gastrointestinais e
abdominais, dispepsia, nduseas, obstipagdo, diarreia,
vémitos

Pouco frequente Xerostomia
Afegdes hepatobiliares Pouco frequente Anomalia da fungdo hepatica

Raro Ictericia
Afecdes dos tecidos cutaneos e Frequente Prurido (incl. casos pouco frequentes de prurido
subcutaneos generalizado), exantema cutdneo, equimose, hemorragia

cutdnea e subcutanea

Pouco frequente Urticaria
Afegdes musculosqueléticas e dos | Frequente Dor nas extremidades
tecidos conjuntivos Pouco frequente Hemartrose

Raro Hemorragia muscular

Desconhecido Sindrome compartimental secundaria a hemorragia.
Doengas renais e urindrias Frequente Hemorragia do trato urogenital (incluindo hematuria e

menorragia), compromisso renal (incl. aumento da
creatinina no sangue, aumento de ureia no sangue)

Desconhecido

Insuficiéncia renal/insuficiéncia renal aguda secundéria a
hemorragia suficiente para causar hipoperfusdo

Perturbagdes gerais e alteragdes Frequente
no local de administragdo

Febre, edema periférico, diminui¢do da forga e energia de
um modo geral (incl. fadiga, astenia)

Pouco frequente

Sensagdo de mal-estar

Raro

Edema localizado
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Classes de sistemas de 6rgdos /
termo preferido

Exames complementares de
diagndstico

Frequéncia

Frequente

Reagoes adversas emergentes do tratamento notificadas
em doentes em estudos de fase IlI

Aumento das transaminases

Pouco frequente

Aumento da bilirrubina, aumento da fosfatase alcalina no
sangue, aumento da HDL, aumento da lipase, aumento da
amilase, aumento da GGT

Raro Aumento da bilirrubina conjugada (com ou sem aumento
concomitante da ALT).
Complicagdes de intervengGes Frequente Hemorragia pds-procedimento  (incl. anemia pds-
relacionadas com lesdes e operatéria e hemorragia da ferida), contusdo, secregdo da
intoxicagdes ferida
Raro Pseudoaneurisma vascular
Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificagdo de RAM’s do Si Nacional de Far igildncia possivel de consultar no

site:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO_DE_RAM/Ficha%20de%

20notificacao%20PS_setembro%202014.pdf

Qualquer duvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017
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Anexo XLII Documento de farmacovigilancia - Xtandi®.

Hospital
‘ Braga

Programa Notificagao — Farmacovigilancia Ativa

Identificagdo do Farmaco

Nome: XTANDI® DCI: Enzalutamida Dosagem: 40 mg FF: Cépsula mole

A utilizagdo de Enzalutamida (XTANDI® 40 mg) pode conduzir as seguintes RAM'’s:

Classes de sistemas de 6rgdos / termo

i Frequéncia Reagdes adversas
preferido q ¢

Doengas do sistema imunitario Desconhecido Edema da lingua, edema labial, edema faringeo
Doengas do sangue e do sistema linfatico Pouco frequente Leucopenia, neutropenia
Perturbagdes gerais Muito frequente Astenia, fadiga
Perturbagdes do foro psiquiatrico Frequente Ansiedade

Pouco frequente Alucinagdes visuais
Doengas do sistema nervoso Muito frequente Cefaleias

Frequente Defeito de memoria, amnésia, atengdo alterada,

sindroma das pernas inquietas
Pouco frequente Alteragdo cognitiva, convulsdo

Desconhecido Sindrome de encefalopatia posterior reversivel
Doengas cardiacas Desconhecido Intervalo QT prolongado
Doengas dos 6rgdos genitais e da mama Frequente Ginecomastia
Vasculopatias Muito frequente Rubor quente, hipertensdo
Doengas gastrointestinais Desconhecido Nduseas, vomito
Afeg¢des dos tecidos cutianeos e Frequente Xerose cutanea, prurido
subcutaneos Desconhecido Erupgdo cutdnea
Afegdes musculosqueléticas e dos tecidos Frequente Fraturas
conjuntivos Desconhecido Mialgia, espasmos musculares, fraqueza muscular,
dorsalgia
Complicagdes de intervengdes Frequente Quedas
relacionadas com lesdes e intoxicacGes
Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificacdo de RAM’s do Si Nacional de Fari igilancia possivel de consultar no

site:

[http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO DE_RAM/Ficha%20de%

IZOnotificacao%ZOPS setem bro%ZOZOld.pdﬂ

Qualquer duvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do niimero interno 16164 ou 16017
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Anexo XLIIl Documento de farmacovigilancia - Zytiga®.

Hospital
Braga

Programa Notificagao — Farmacovigilancia Ativa

Identificagdo do Farmaco

Nome: ZYTIGA® Cl: Abiraterona Dosagem: 250 mg FF: Comprimidos

A utilizagdo de Abiraterona (ZYTIGA® 250 mg) pode conduzir as seguintes RAM'’s:

Classes de sistemas de 6rgdos / termo

FaTitI Frequéncia Reagdes adversas
Infegdes e infestagbes Muito frequente Infe¢do do trato urindrio
Frequente Sepsis
Perturbag6es enddcrinas Pouco frequente Insuficiéncia adrenocortical
Doengas do metabolismo e da nutrigdo Muito frequente Hipocaliémia
Frequente Hipertrigliceridemia
Cardiopatias Frequente Insuficiéncia cardiaca, angina de peito, arritmia,
fibrilhacdo auricular, taquicardia
Desconhecido Enfarte do miocardio
Vasculopatias Muito frequente Hipertensdo
Doengas respiratorias, toracicas e do Raro Alveolite alérgica
mediastino
Doengas gastrointestinais Muito frequente Diarreia
Frequente Dispepsia
Afecdes hepatobiliares Frequente Aumento da alanina aminotransferase, aumento do
aspartato aminotransferase
Afeg¢des dos tecidos cutaneos e Frequente Exantema
subcutaneos
Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos Pouco frequente Miopatia, rabdomidlise
conjuntivos
Doengas renais e urindrias Frequente Hematuria
Perturbages gerais e alteragdes no local Muito frequente Edema periférico
de administracdo
Lesdes, envenenamento e complicagbes de | Frequente Fraturas
procedimentos

Este documento ndo dispensa o preenchimento da ficha de notificagcdo de RAM’s do Si ional de Fari igilancia possivel de consultar no

site:

[http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS USO_HUMANO/FARMACOVIGILANCIA/NOTIFICACAO DE RAM[Ficha%20de%|
IZOnotificacao%ZOPS setembro%ZOZOlA.pdT!

Qualquer duvida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017
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