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Resumo

No ambito do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, o relatdrio de estagio
profissionalizante em farmacia comunitaria é constituido por duas partes (Parte | e Parte Il). A
primeira parte consiste na abordagem dos conceitos que sédo inerentes a legislagdo vigente e
funcionamento da mesma, incluindo também a descricdo das atividades realizadas durante o
estagio. A segunda parte envolve 3 temas selecionados de acordo com situagdes e padrdes
observados durante o estagio, passiveis de intervencéo e atuacao farmacéutica.

O primeiro tema selecionado aborda as perturbacdes mentais, mais especificamente a
depressao major e o distlrbio de ansiedade generalizada. Estas afetam mais de um quinto da
populacdo portuguesa, constituindo, assim, um objeto de estudo de elevada relevancia. No
presente relatério € desenvolvida a fisiopatologia da depresséo major e do distlrbio de ansiedade
generalizada, os respetivos critérios de diagnostico, as formas de tratamento farmacologico
disponiveis, influéncia da atividade fisica no controlo da depressdo e ansiedade, bem como o
papel do farmacéutico nestas perturbacées mentais. Neste ambito foi desenvolvido um poster
informativo para os utentes e colaboradores da farmacia do LMPQF, um folheto informativo que
foi distribuido pelos varios utentes e elaborado um inquérito dirigido aos utentes que utilizam
medicamentos antidepressivos e/ou ansioliticos tendo sido efetuada a respetiva analise dos
resultados obtidos.

No segundo tema € desenvolvido o tema da obstipa¢éo crénica em idosos. A procura e
0 uso de laxantes com o intuito de aliviar os sintomas de obstipacao constitui uma pratica comum
nos idosos, sendo que grande parte deles utilizam este tipo de medicamentos diariamente e
muito poucos tém a obstipagdo como uma situagdo diagnosticada. No seguimento deste tema €
desenvolvida a fisiopatologia da obstipacdo crénica, a influéncia do envelhecimento na
ocorréncia da mesma, métodos de diagnoéstico, formas de tratamento farmacolégico e ndo
farmacolégico, bem como o papel do farmacéutico comunitario nesta tematica. Neste tema foram
desenvolvidos um folheto informativo distribuido pelos utentes que frequentam a farmacia e um
protocolo de atuagdo farmacéutica que ficou na farmécia com o objetivo de auxiliar os seus
colaboradores.

Por fim, no atendimento ao balcéo e processo de dispensacéo realizados durante o meu
estagio no LMPQF fui confrontada com a falta de conhecimento e recetividade perante a
identificacdo e beneficios (individuais ou coletivos) resultantes da utilizacdo dos medicamentos
genéricos. Deste modo, desenvolvi um pequeno tema sobre o uso de medicamentos genéricos

e as suas vantagens e um folheto informativo que foi distribuido pelos utentes da farmacia.
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PARTE | — Descrigao das atividades desenvolvidas durante o estagio

1. Introducéo

No ambito da conclusdo do ciclo de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, esta previsto, segundo a Diretiva 2005/36/CE (seccéo 7, artigo 44), a realizacéo
de um estagio profissionalizante com a duragcao minima de seis meses, numa farmécia aberta
ao publico e/ou num hospital. Neste ambito, 0 meu estagio curricular em Farméacia Comunitaria
foi realizado no Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos (LMPQF) durante os
meses de marco e julho de 2016, sob orientacdo do Major Farmacéutico Paulo Cruz.

Segundo o Cddigo Deontoldgico da Ordem dos Farmacéuticos, os objetivos do estagio
curricular assentam essencialmente na aprendizagem e cumprimento das seguintes citaces32:
- “O exercicio da atividade farmacéutica tem como objetivo essencial a pessoa do doente” (artigo
19); - A primeira e principal responsabilidade do farmacéutico é para com a saude e o bem-estar
do doente e do cidaddo em geral, devendo pér o bem dos individuos a frente dos seus interesses
pessoais ou comerciais e promover o direito de acesso a um tratamento com qualidade, eficacia
e seguranga” (artigo 10°); - No exercicio da sua profisséo, o farmacéutico deve ter sempre
presente o elevado grau de responsabilidade que nela se encerra, o dever ético de a exercer
com a maior diligéncia, zelo e competéncia e deve contribuir para a realizacdo dos objectivos da
politica de saude” (artigo 10°; - “Os farmacéuticos devem manter entre si um correcto
relacionamento profissional, evitando atitudes contrarias ao espirito de solidariedade, lealdade e
auxilio mutuo e aos valores éticos da sua profissdo” (artigo 39°); ou seja, tem por principal
objetivo proporcionar um contacto direto com profissionais de salde da é&rea, utentes e
instituicbes associadas a classe farmacéuticas, bem como o desenvolvimento de competéncias
técnicas e deontoldgicas imprescindiveis para o futuro desempenho da profissdo. Contudo, estas
devem ser complementadas com competéncias de comunicacdo e interacdo com diferentes
pessoas para que o objetivo final seja alcan¢cado: o bem-estar do utente e o estabelecimento de
uma relacéo de confianga.

Dadas as circunstancias atuais, numa altura em que a profissdo farmacéutica se
encontra em transformacdo, o estagio no LMPQF proporcionou o contacto com diversas
realidades, tanto sociais como humanas, e que fazem parte do quotidiano atual de um
farmacéutico comunitario. Permitiu também concluir que, seja qual for o futuro da profissao, o
farmacéutico é essencial na sociedade, o profissional de salde mais préximo das condi¢des
reais de saude dos utentes e imprescindivel no contributo para a melhoria dos cuidados de

saude.
2. O Laboratdrio Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
2.1. Apresentacao, Visdo e Misséo

O LMPQF é um estabelecimento fabril do Exército, cujos servigos comerciais englobam,
além de um armazém logistico, diversas sucursais distribuidas pelo territério nacional,

nomeadamente no Porto, Lisboa, Coimbra, Evora, Santa Margarida, Lumiar e Oeiras2. O LMPQF
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encontra-se sob a alcada do Ministério da Defesa portugués e tem como visao e misséao: fazer
apoio logistico de aquisicdo, producdo e distribuicdo de medicamentos, bem como outros
materiais de consumo sanitario; constituir reservas estratégicas para situacdes de emergéncia;
fazer investigacéo e desenvolvimento; fazer formacéo de quadros militares; apoiar na sua area
de intervengédo agdes de cooperagao técnico militar; prestar servigos analiticos e de sanitarismo,
bem como apoio farmacéutico aos utentes militares e a “familia militar”, em medicamentos e
analises clinicas?. E no sentido de satisfazer este Ultimo compromisso que se enquadram 0s
pontos de distribuicdo de medicamentos a “familia militar” que, no meu caso, através da Sucursal
do Porto, me ofereceu todas as condi¢c8es para a realizacao do estagio.

Apesar de estas infraestruturas estarem sujeitas a regras e regulamentos internos as
Forcas Armadas, distintas das aplicaveis as entidades civis, a pratica da atividade farmacéutica
de dispensa de medicamentos cumpre de igual modo todos os principios inerentes as Boas

Préaticas Farmacéuticas no exercicio da Farméacia Comunitaria®.
2.2. Localizac&o e horario de funcionamento

A Sucursal do Porto do LMPQF est4 integrada nas instalacdes do Hospital das Forcas
Armadas - Polo do Porto (HFAR/PP), localizado na Avenida da Boavista, Porto. Atualmente, o
seu horario de funcionamento é das 8h:30 as 16:30h, com pausa para almoco das 13h as 14h
em dias (teis. Para além disso, a sucursal do Porto do LMPQF encerra aos fins de semana e

feriados e néo participa nas escalas de turnos de servico permanente.
2.3. Organizacédo das instalacdes

De acordo com as Boas Praticas Farmacéuticas para a Farmacia Comunitaria (BPFFC),
esta, representa frequentemente a primeira porta de acesso dos utentes aos cuidados de saude.
Os cuidados de saude nela prestados sdo de elevada qualidade e diferenciacdo técnico-
cientifica, com atividades dirigidas para o utente e para o medicamento3. Para que o farmacéutico
possa realizar estas atividades com a maxima qualidade e profissionalismo, e de acordo com o
disposto no Decreto-Lei n. °307/2007, de 31 de agosto, as farmécias devem dispor de instala¢des
adequadas de forma a garantir a seguranca e conservacédo dos medicamentos, bem como a
acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes e respetivos colaboradores*. Para efeitos
do disposto no Decreto-Lei supracitado, as farmacias devem dispor de uma sala de atendimento
ao publico; um armazém; um laboratério e instalagGes sanitarias®.

A zona de atendimento a “familia militar” do LMPQF - Sucursal do Porto est4 dividida em
dois pisos, pelos quais estao distribuidos diferentes espacos. No piso superior estao localizados
os gabinetes de direcdo técnica e administracéo, bem como uma sala de refei¢cdes/convivio. No
piso inferior estdo dispostos de forma organizada:

- A zona de atendimento ao publico — é composta por um balcdo com 3 postos de

atendimento, uma area de espera constituida por cadeiras e um sistema de senhas. Nesta area
também podem ser encontrados um frigorifico de temperatura adequada e diariamente
controlada (2-8°C) que permite o armazenamento de medicamentos que necessitam de

refrigeracao (vacinas, insulinas, colirios, manipulados, etc.), bem como uma balanca.
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- O gabinete de acompanhamento farmacéutico — este espago permite uma maior

confidencialidade e privacidade de atendimento entre o utente e o farmacéutico, como previsto
nas BFFFC3.Contudo, o gabinete de acompanhamento farmacéutico é também destinado a
realizacdo das provas bioquimicas (glicémia, colesterol total e triglicerideos) e determinacdo da
pressédo arterial, bem como a determinacdo das medidas necessdrias para a realizacdo de
encomendas de meias elasticas e de compressao.

- A zona de armazenamento de medicamentos — € constituida por varias estantes e

gavetas, nas quais os medicamentos sdo armazenados de acordo com determinados critérios
de organizacao definidos pela direcdo da farmacia. A organizacdo dos medicamentos tem por
base o sistema de organizacao do Prontudario Terapéutico, ou seja, 0s medicamentos encontram-
se organizados combinando varias caracteristicas como a via de administracdo, a forma
farmacéutica e grupo farmacoterapéutico. Dentro de cada grupo farmacoterapéutico é respeitada
a ordem alfabética da Designacdo Comum Internacional (DCI) do medicamento. Para além disso,
de forma a garantir uma adequada rotagéo de stock dos medicamentos, durante a sua arrumagao
€ cumprida a regra FEFO (First Expired, First Out). Esta regra implica a cedéncia em primeiro
lugar dos produtos que apresentam menor prazo de validade.

E também na zona de armazenamento de medicamentos que se realiza a rececdo e
conferéncia de encomendas, facilitando assim a posterior arrumacao dos produtos.

- O laboratério — este local é destinado & preparacdo de medicamentos manipulados. E
constituido por uma bancada e dois armarios onde s&o armazenadas as matérias primas para a
preparacdo dos medicamentos manipulados.

- O armazém logistico — permite satisfazer as necessidades dos utentes em dispositivos

médicos e garante aquisi¢céo, armazenamento e distribuicdo das Unidades militares e de alguns

clientes particulares.
2.4, Recursos Humanos

Em conformidade com o artigo 23° disposto no Decreto-Lei n. °307/2007, de 31 de
agosto, “As farmacias disp6em, pelo menos, de um diretor técnico e de outro farmacéutico™.
Para além destes, poderdo colaborar técnicos de farmacia ou outros elementos habilitados. O
farmacéutico destacado tem o dever de supervisionar as tarefas a eles delegadas, intervindo
sempre que necessario, bem como garantir que os mesmos possuem formacao atualizada para
as tarefas que desempenha3.

Relativamente a equipa do LMPQF da Sucursal do Porto, esta € constituida pelos
seguintes colaboradores: Dr. Jodo Carmo (Major Farmacéutico): Coordenador das Sucursais do
LMPQF; Dr. Paulo Cruz (Major farmacéutico): Chefe da Sucursal do Porto, Diretor Técnico da
Sucursal do Porto; Dr.2 Isabel Moreira: Farmacéutica adjunta; Dr.2 Rita Pereira: Farmacéutica;
Susana Queirds: Ajudante Técnica de Farmacia; Susana Barros: Ajudante Técnica de Farmacia;
Ana Barbosa: Militar; Helena Rodrigues: Funcionaria Administrativa; Anabela Gongalves:
Assistente Técnica; Carmen Cruz: Assistente Operacional; Rosa Pereira: Assistente
Operacional; Amilcar Raimundo: Encarregado Operacional; Duarte Santos: Assistente Técnico;

Manuel Pinto da Costa: Coordenador Técnico.
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2.5. O Sistema Informatico

O software de gestdo da farmacia apresenta varias funcionalidades que possibilitam a
administracdo de todo o circuito do medicamento a partir do momento em que 0 mesmo entra na
farmécia. Trata-se de um software organizado de forma simples, que inclui entre muitos outros,
separadores de preparacéo e rececdo de encomendas, espaco para devolucdo de produtos,
gestdo de movimentos e vendas, de prazos de validade, de stocks e clientes. Tem ainda uma
componente técnico-cientifica auxiliar. Cada produto apresenta uma ficha técnica na qual é
possivel consultar de forma rapida e eficaz o Resumo das Caracteristicas dos Medicamento
(RCM), monografias, grupo farmacoterapéutico, setor de armazenamento, assim como outras
informacdes centralizadas no Infarmed. Esta ferramenta permite assim a melhoria continua da
qualidade do atendimento, nomeadamente no suporte cientifico que pode fornecer em resposta

a diversas duvidas dos utentes, bem como na gestao da propria estrutura.
3. Gestdo da farmacia de venda a publico

A farmacia comunitaria é preferencialmente um espac¢o de salde. No entanto, ndo é
negligencidvel a sua vertente comercial, uma vez que se pretende que seja financeiramente
sustentavel. Neste sentido, o farmacéutico é também um gestor de recursos (humanos,
materiais, financeiros, etc.), devendo ter em considerac¢do a delegacdo de competéncias aos
seus colaboradores como forma de responsabilizagdo e motivagdo®. Deste modo, a gestédo da
farmacia consiste no ponto base para o seu bom funcionamento e sustentabilidade.

De acordo com as BPFFC, é da responsabilidade da farmacia a gestdo do stock de
medicamentos e de outros produtos de salde, de modo a ser capaz de suprir as necessidades
dos seus utentes3. No caso particular do LMPQF, este, para além de assegurar o apoio
farmacéutico aos seus utentes, deve também fazer cumprir os restantes ideais defendidos na

sua missao.
3.1. Gestao de stocks

Assegurar a existéncia de um stock suficiente que satisfaca as necessidades dos utentes
€ 0 objetivo principal no processo de gestao de stocks. Para que este processo obtenha bons
resultados e contribua para a sustentabilidade da farmécia, é necessario realizar um estudo de
vendas dos produtos, da sua rotatividade, espaco de armazenamento disponivel, prazos de
validade, bem como uma analise das condicbes comerciais mais viaveis oferecidas pelos
fornecedores. Deste modo, a gestdo de stocks de uma farmacia deve incluir diferentes

procedimentos, tais como: a sele¢éo, a aquisicéo, a rececdo e armazenamento dos produtos.
3.1.1. Selecéo de produtos

Em farmacia comunitaria podem ser encontrados varios tipos de produtos,
nomeadamente os medicamentos de uso humano, suplementos alimentares, medicamentos de
uso veterinario, bem como dispositivos médicos e cosméticos. Contudo, neste contexto, os de
maior relevancia sédo os medicamentos de uso humano, criteriosamente avaliados em termos de

eficacia, seguranca e qualidade e cuja Autorizacdo de Introducdo no Mercado (AIM) é da
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responsabilidade do Infarmed®. Para além destes, na sucursal do LMPQF também ¢é possivel
adquirir medicamentos manipulados, produtos de higiene corporal e produtos de nutricdo

especial.
3.1.2. Aquisicéo de produtos

No LMPQF, o processo de aquisicao é realizado através dos fornecedores grossistas ou
representantes das marcas, no caso de existirem bonificacdes, formas de pagamento
vantajosas, etc.

A encomenda para a aquisicdo dos produtos a partir do fornecedor grossista é da
responsabilidade de um dos farmacéuticos do LMPQF, e é executada duas vezes por dia, uma
da parte da manha e segunda da parte da tarde. Para cada produto esta definido um stock
minimo e um stock mé&ximo, pelo que consoante as vendas realizadas naquele dia, o proprio
sistema contabiliza e sugere o numero de unidades para cada produto que podera ser vantajoso
adquirir para reposicdo de stock. As sugestbes propostas pelo sistema obtidas a partir da

]

ferramenta “encomenda c/ sugestdo” sdo avaliadas pelo farmacéutico responsavel, que sempre
que considerar necessario procede a sua alteracdo. Em seguida, a encomenda € enviada ao
fornecedor, via internet.

No LMPQF, a aquisicao de produtos pode ser também realizada para a Sede do LMPQF,
em Lisboa. O farmacéutico responsavel emite um pedido dos produtos e quantidades que
considera pertinente e envia-o por email a Sede. A encomenda chega posteriormente no dia da
semana destinado a chegada do transporte do LMPQF.

Por outro lado, sempre que durante o atendimento ao balcdo seja requisitado algum
produto ndo disponivel em stock, é possivel realizar uma encomenda instantédnea através de
uma ferramenta informatica (“gadget”) ou por telefone. O “gadget” possibilita agilizar o processo
de encomenda instantanea, uma vez que permite a priori obter informacfes sobre o estado do
produto no armazenista, nomeadamente se se encontra disponivel, rateado ou esgotado.

Durante o estégio, apenas realizei encomendas instantaneas via “gadget” ou telefone, e

observei a realizacdo das encomendas com sugestéo pelo farmacéutico responsavel.
3.1.3. Recec¢éo e armazenamento de encomendas

Tal como ja foi referido, sdo realizadas duas encomendas diarias, a primeira da parte da
manhé e a segunda da parte da tarde. Deste modo, diariamente chegam a sucursal do LMPQF
uma encomenda ao inicio da manha e outra a meio da tarde, acondicionadas em contentores
adequados. Os produtos que necessitam de conservacdo entre os 2-8°C sdo, por sua vez,
enviados em contentores térmicos juntamente com o0s respetivos documentos técnicos
(certificados de aprovacdo de hemoderivados) e documentos financeiros (guias de remessa,
faturas, etc.). As faturas que acompanham as encomendas séo constituidas por:

- Identificagc&o do fornecedor e do cliente que efetuou a encomenda;

- Identificacéo dos produtos requeridos através do nome e Codigo Nacional de Produto
(CNPY);

- Quantidades encomendadas e enviadas;
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- Preco de custo, preco total da encomenda e taxa de Imposto sobre o Valor
Acrescentado (IVA).

No momento em que se procede a rececao da encomenda é necessario ter em
consideracdo alguns parametros, nomeadamente o estado de conservacdo dos produtos. Apos
registo dos prazos de validade de todos os produtos recebidos, procede-se ao registo informatico
da rececdo da encomenda. No caso de existirem produtos registados pela primeira vez na
encomenda, é recomendado preencher total e corretamente a ficha informatica do produto.

No caso de ser rececionado um produto ndo pedido, pedido por engano, trocado ou que
se encontre alterado ou danificado, é feita a sua devolugcédo ao fornecedor. As devolucées de
produtos também podem ser realizadas quando o detentor de AIM ou o Infarmed ordenam a
recolha de determinados lotes ou produtos do mercado. Em qualquer uma destas situacées, €
emitida uma nota de devolucéo através do sistema informatico implementado na farmacia, e no
momento da rececdo da encomenda seguinte o produto é devolvido. Nestas situacdes, o
fornecedor pode optar por substituir o produto devolvido por um produto em falta ou emitir uma
nota de crédito.

No processo de armazenamento devem ser asseguradas as condi¢gdes apropriadas de
espago, seguranca e temperatura (<25°C), humidade (<60%), luminosidade e ventilagéo, que
por sua vez devem ser verificadas periodicamente®.

Os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM), bem como a maioria dos
suplementos alimentares sdo armazenados fora do campo de visdo dos utentes, na zona de
armazenamento de medicamentos. Pelo contrario, os medicamentos ndo sujeitos a receita
médica (MNSRM), bem como os produtos de cosmética e higiene corporal encontram-se
armazenados em expositores visiveis atras do balcéo.

Os medicamentos estupefacientes e psicotrépicos, por imposicao legal, apresentam
caracteristicas especiais de armazenamento pelo que sdo armazenados num cofre, ao qual
apenas os farmacéuticos tém acesso. Por outro lado, os medicamentos que necessitam de
refrigeracdo sdo armazenados num frigorifico com temperatura adequada e controlada
diariamente (2-8°C).

A rececdo e o respetivo armazenamento das encomendas constituiram pratica diaria
durante o estagio curricular, tornando-se bastante til e pedagdgico no sentido em que
possibilitou aumentar e, em muitas situagdes, melhorar o conhecimento sobre o0s varios produtos,
devido essencialmente ao sistema de organiza¢do de acordo com o grupo farmacoterapéutico,

no caso dos medicamentos de uso humano.
4, Dispensa de medicamentos e outros produtos farmacéuticos

O farmacéutico comunitario é o Ultimo contacto do utente com o sistema de cuidados de
salide e o responsavel por assegurar a correta utilizagdo do medicamento e estimular a adesao
do utente a terapéutica instituida. E no processo de dispensa de medicamentos que o
farmacéutico tem a oportunidade de aliar as suas competéncias técnico-cientificas as suas
competéncias de comunicacdo assim como criar relacdes de confianca e empatia com os

utentes, que por sua vez, irdo permitir melhores resultados em saude.
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Durante o estagio foi-me oferecida a oportunidade de desenvolver competéncias técnico-
cientificas como competéncias sociais e humanas que me permitiram criar relacbes de

proximidade e confianca com os utentes.
4.1. Medicamentos sujeitos a receita médica

Os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM) s6 podem ser dispensados
mediante apresentacao de prescricdo médica que cumpra todas as regras de prescri¢cao, sendo
gue aquela pode ser de origem eletrénica ou de origem manual.

De acordo com o Decreto-Lei n® 176/2006, de 30 de agosto, consoante a duracédo do
tratamento instituido, os medicamentos podem ser sujeitos a prescricdo médica renovavel, ndo
renovavel, especial e medicamentos sujeitos a receita médica restrita8.

- Medicamentos sujeitos a receita médica renovavel: destinados a tratamentos crénicos

ou de longa duragéo. Esta receita permite a aquisicdo dos mesmos medicamentos mais do que
uma vez sem necessidade de nova prescricdo, uma vez que sdo cedidas 3 vias da mesma com
validade de 6 meses a partir da data de prescricao®;

- Medicamentos sujeitos a receita_médica ndo renovavel: destinados a tratamentos

agudos e cujas receitas tém validade de 30 dias a partir da data de prescri¢éo®;

- Medicamentos sujeitos a receita _médica especial: neste grupo encontram-se 0s

estupefacientes e psicotrépicoss;

- Medicamentos sujeitos a receita médica restrita: destinados a uso exclusivo hospitalar,

a patologias cujo diagnostico seja feito unicamente em ambiente hospitalar e a doentes em

tratamento de ambulatério®.
4.1.1. Prescricao eletronica

Atualmente coexistem dois tipos de prescricdo eletrdnica: a prescricdo materializada e a
prescricdo desmaterializada ou sem papel’.

A receita eletrénica desmaterializada ou receita sem papel consiste numa prescricao
acessivel e interpretavel por equipamentos eletrénicos, ou seja, no momento de prescri¢do, 0s
softwares tém de validar e registar a receita de medicamentos no sistema central de prescrigdes.
Por outro lado, a receita eletronica materializada trata-se de uma prescri¢cdo impressa’.

Contudo, independentemente do tipo de prescricdo eletrdnica, a receita devera conter
alguns parametros obrigatérios para poder ser validada antes de ser efetuada a dispensa,
devendo ser prescrita de acordo com o Cddigo Nacional para a Prescricdo Eletronica de
Medicamentos (CNPEM)7°.

Deste modo, a prescricdo médica deve incluir pelo menos a DCI, a dosagem, forma
farmacéutica e nimero de unidades®. Existe um limite maximo de embalagens por receita e por
medicamento, sendo este de quatro e duas embalagens, respetivamente, no caso da receita
materializada. Na receita desmaterializada, cada linha de prescricdo s6 pode incluir um
medicamento, até um maximo de duas embalagens cada, ou seis, se se tratar de um
medicamento destinado a tratamento prolongado’. Nos medicamentos unidose existe um limite

maximo estabelecido correspondente a quatro embalagens por receita no caso da receita
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materializada, e por linha no caso da receita desmaterializada’. Quando o tamanho da
embalagem ou a dosagem ndo estao expressos na prescricdo médica, o farmacéutico deve optar
por dispensar a embalagem de menor quantidade e a dosagem mais baixa comercializada’.

Excecionalmente a prescricdo pode incluir a denominacao comercial do medicamento,
por marca ou indicagdo do nome do titular de AIM, nomeadamente quando n&o existe um
medicamento genérico similar comparticipado; quando o medicamento, por razdes de
propriedade industrial, apenas pode ser prescrito para determinadas indicacdes terapéuticas, ou
guando existe uma justificagdo técnica do prescritor face a substituicdo do medicamento
prescrito’. Nestas situacGes deve constar na receita, para além da denominagcdo comercial do
medicamento ou indicacdo do nome do titular de AIM, o cédigo do medicamento representado
em digitos e em codigo de barras em substituicdo do CNPEM, bem como a justificacéo técnica’.

As justificag8es técnicas estdo previstas nas normas de prescricdo, podendo ser usadas
quando:

- O medicamento apresenta margem ou indice terapéutico estreito, devendo nestes
casos constar na prescricdo médica “Excegdo a) do n.° 3 do art. 6.°”. Esta justificacdo esta
limitada a lista de medicamentos definida pelo Infarmed?”1;

- O medicamento provocou reacao adversa prévia reportada ao Infarmed, devendo nesta
situagdo a receita médica apresentar “Exceg¢do b) do n.° 3 do art. 6.° - reagdo adversa prévia’,;

- Quando a continuidade do tratamento é superior a 28 dias, a prescri¢cdo deve conter a
menc¢éo “Excegdo c) do n.° 3 do art. 6.° - continuidade de tratamento superior a 28 dias™.

Sempre que indicadas as exce¢bes a) ou b), o farmacéutico deve dispensar o
medicamento prescrito pelo médico. No caso de ser mencionada a exce¢do c), é possivel
dispensar todos os medicamentos com um preco igual ou inferior ao prescrito (desde que cumpra
a mesma DCI, dosagem e forma farmacéutica)’.

Para além da identificacdo do medicamento, quer por DCI, quer por marca, na receita
médica deve constar também a identificagdo do doente, através do nome, nimero do Servico

Nacional de Saude (SNS), bem como o regime de comparticipagdo correspondente’.
4.1.2. Prescricdo manual

Além das receitas prescritas por via eletrénica, nas situagdes previstas no artigo 8° da
Portaria n°® 224/2015, de 27 de julho, é possivel emitir uma receita médica pré-impressa (manual),
nomeadamente nos casos em que ocorre faléncia informética, inadaptacdo do prescritor
(previamente confirmada e validada anualmente pela respetiva Ordem profissional), prescri¢cao
no domicilio ou outras situagdes até um maximo de 40 receitas médicas por més”:11,

Para além dos requisitos exigidos pelas prescri¢cdes eletronicas, a receita manual deve
apresentar a respetiva vinheta do médico prescritor, data e assinatura, bem como a vinheta do
local de prescricdo, se aplicavel e ndo podem conter rasuras nem caligrafias diferentes’.

Apesar da existéncia e facilidade de acesso a todas as hormas de prescri¢éo e dispensa
de medicamentos, a possibilidade de ocorréncia de erros € uma constante. Deste modo, é de
especial importédncia que no momento da recegdo da prescrigdo médica, quer seja pelo

farmacéutico, quer seja por outro profissional habilitado, se proceda a andlise e validacdo dos
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requisitos da prescricdo médica. A profissdo de farmacéutico comunitario pressupfe assim, o
conhecimento das normas em vigor relativas a receita médica, para além da capacidade de

transmitir toda a informacéo relevante para a correta utilizacdo do medicamento pelo utente.
4.1.3. Sistema de Comparticipacéo

O sistema de comparticipagdo de medicamentos foi estabelecido pelo Decreto-Lei n.°
118/92, de 25 de junho que prevé a possibilidade de comparticipacdo de medicamentos através
de um regime geral e de um regime especial’-12.

No regime geral de comparticipacdo, o Estado suporta uma percentagem do preco de
venda ao publico (PVP) dos medicamentos de acordo com quatro escaldes de comparticipacao:
Escaldo A (comparticipacdo de 95% do PVP); Escaldao B (comparticipacdo de 69% do PVP);
Escaldo C (comparticipacdo de 37% do PVP) e Escaldo D (comparticipagdo de 15% do
PVP)71213 Os escaldes do regime geral de comparticipagdo séo divididos de acordo com a sua
classificac@o farmacoterapéutica, indicacdes terapéuticas do medicamento, a sua utilizacédo, as
entidades que o prescrevem, bem como o consumo acrescido para doentes que sofram de
determinadas patologias”13. Assim, no Escaldo A, cuja comparticipagdo € maior (95%), estdo
incluidos os medicamentos utilizados para o tratamento de doengas crénicas ou mais
incapacitantes. Por outro lado, no Escalédo D, ao qual é atribuida uma menor comparticipagao
(15%) ou qualquer percentagem de comparticipacéo, estdo incluidos os medicamentos indicados
para patologias ou condi¢des classificadas como pouco graves!?13,

No regime especial de comparticipacdo, a comparticipagéo pode ser efetuada em fungéo
de beneficiarios ou em fungéo de patologias ou grupos especiais de utentes. No primeiro caso,
a comparticipacdo do Estado acresce 5% nos medicamentos integrados no Escaldo A e 15%
nos medicamentos integrados nos restantes escaldes (Escaldo B — 84%; Escaldo C — 52%;
Escalao D — 30%). Os beneficiarios do regime de comparticipagdo especial beneficiam de 95%
de comparticipacdo nos medicamentos pertencentes a qualquer escaldo e cujos PVP sejam
iguais ou inferiores ao 5° pre¢o mais baixo do grupo homogéneo em que se inserem?.12:13,

A legislac@o em vigor prevé um regime especial de comparticipacdo de medicamentos
em fun¢éo das patologias ou grupos especiais de utentes. As condi¢des de acesso por parte dos
doentes com determinadas patologias (ex.: Paramiloidose, Lupus, Doenca de Alzheimer, Doenga
inflamatéria intestinal, etc.) aos medicamentos comparticipados pelo SNS sdo definidas por
despacho do membro do Governo responsavel pela area da satde!3. Nestes casos, o médico da
especialidade deve indicar na prescricéo a respetiva Portaria aplicavel.

Por outro lado, de acordo com o Despacho n.° 19650-A/2005, de 1 de setembro, os
medicamentos considerados imprescindiveis para sustentacdo de vida (ex.. Hormonas e
medicamentos usados no tratamento das doencas enddcrinas e medicamentos antineoplasicos
e imunomoduladores) sdo comparticipados na totalidade pelo Estado4.

No LMPQF sdo apenas aceites prescricdes médicas dos subsistemas: Assisténcia na
Doenca aos Militares (ADM), Assisténcia na Doenca aos Militares da Guarda (ADMG) e Policia
de Seguranca Publica (SAD/PSP).
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4.1.4. Conferéncia e entrega de receituario

O valor da comparticipacao do Estado sobre PVP dos medicamentos dispensados aos
beneficiarios é devolvido as farmacias quando cumpridas todas as regras previstas na Portaria
n.° 193/2011, de 13 de maio®. Deste modo, a conferéncia do receituario constitui uma tarefa de
extrema importancia, na medida em que permite a detecdo erros provenientes da dispensa de
MSRM se incluidos nos escal6es do regime de comparticipacao.

A conferéncia do receituario pode ser dividida em conferéncia técnica e conferéncia
administrativa. A primeira possibilita a detegdo mais rapida dos erros cometidos durante o
aviamento, permitindo contactar o utente e proceder a respetiva correcao. A segunda deve ser
realizada, preferencialmente, ao final da manha e da tarde. Desta forma é possivel organizar e
separar as prescricdes por entidade e lote (cada lote é constituido por 30 receitas) diariamente,
e no final de cada més proceder ao processamento do receituario, com a garantia de que todas
as regras foram cumpridas.

No LMPQF — Sucursal do Porto, no ultimo dia de cada més sao efetuados todos os
procedimentos administrativos previsto na lei e o receituario € posteriormente enviado para o
LMPQF — Sede.

A conferéncia técnica de receituario foi uma das tarefas regularmente realizada durante
0 estagio, permitindo interiorizar grande parte das regras de dispensa de medicamentos, bem
como os diferentes sistemas de comparticipagdo e as suas particularidades. Esta atividade
também contribuiu para melhorar a destreza de analise de prescricdes médicas ho momento da

dispensa, levando assim a uma menor ocorréncia de erros.
4.2. Medicamentos estupefacientes e psicotrépicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) sdo medicamentos que atuam
no Sistema Nervoso Central (SNC) e sao classificados quanto a dispensa como medicamentos
sujeitos a receita médica especial. A utilizacdo destes medicamentos encontra-se regulada pelo
Decreto-Lei n° 15/93 de 22 de janeiro que estabelece o “Regime juridico do tréfico e consumo de
estupefacientes e psicotropicos”, uma vez que apresentam propriedades sedativas, ansioliticas
e hipnéticas e sdo responsaveis por fenémenos de tolerancia, dependéncia fisica e psiquicalé17.
Sao, por isso, medicamentos alvo de um controlo restrito, com o objetivo de evitar situacdes de
abuso e utilizacao indevida, nomeadamente o desvio para trafico ilegal'®. Deste modo, e de
acordo com o disposto na Portaria n.° 198/2011, de 18 de maio, a sua dispensa é da exclusiva
responsabilidade do farmacéutico e s6 é possivel mediante apresentacdo de prescricao
eletrénica (materializada ou desmaterializada), na qual s6 podem constar este tipo de
medicamentos 718, A validagdo da prescricao requer o preenchimento de um formulario na qual
€ necesséaria a identificacdo do utente e do adquirente (através de um documento de
identificacdo), a identificacdo do médico prescritor, bem como o tipo de tratamento a que se
destina. A documentacdo respeitante ao aviamento destas receitas deve ser arquivada na

farmécia em formato de papel durante 3 anos’.

2016 | Faculdade de Farmécia da Universidade do Porto 10



Relatério de Estagio em Farméacia Comunitaria | LMPQF

Numa situacao excecional, na qual o utente nao apresente uma prescricdo médica para
um MEP, o mesmo pode ser dispensado sob responsabilidade do farmacéutico, desde que
apenas seja cedida uma dose destinada a administracdo Unicals.

Durante o estagio no LMPQF foram surgindo algumas prescricbes de tapentadol,
contudo, apenas acompanhei o procedimento de dispensa efetuado pelo farmacéutico

responsavel.
4.3. Medicamentos manipulados

O medicamento manipulado pode ser considerado “qualquer férmula magistral ou
preparado oficinal preparado e dispensado sob a responsabilidade de um
farmacéutico’?®. Segundo o Decreto-Lei n.° 90/2004, de 20 de abril, as férmulas magistrais sdo
todos os medicamentos preparados para um doente especifico em farmacia de oficina ou
hospitalar, segundo indicagBes de uma receita médica, ou no caso de um preparado oficinal,
“preparado segundo as indicagées compendiais, de uma farmacopeia ou de um formulario, numa
farmacia de oficina ou nos servigos farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado
diretamente aos doentes assistidos por essa farmacia ou servigo™0.

E da responsabilidade do farmacéutico que realiza a sua preparacéo garantir a qualidade
e seguranca dos medicamentos manipulados, relativamente as doses da substancia ativa, bem
como a existéncia de interagbes que ponham em causa a acdo destes ou a seguran¢a do
utente?®,

No laboratério do LMPQF — Sucursal Porto sédo preparados medicamentos manipulados,
sendo que durante o periodo de estagio, foi possivel participar na preparacao de duas férmulas:

solucao de salicilato de sddio a 3% e solucdo de iodeto de potassio a 2%.
4.4, Medicamentos néo sujeitos a receita médica

Segundo o Despacho n.° 17690, de 10 de agosto de 2007, os medicamentos nao sujeitos

“

a receita médica (MNSRM) destinam-se ao “...alivio e tratamento de queixas de saude
passageiras e sem gravidade, com a assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional
de saude"?°. Neste sentido, e de acordo com o Decreto-Lei n.° 134/2005, de 16 de agosto, os
MNSRM podem ser comercializados, para além das farmacias, por outros estabelecimentos
autorizados para o efeito, quando devidamente autorizados pelo Infarmed?®. Neste sentido, a sua
dispensa devera ser efetuada por pessoal qualificado (farmacéutico ou técnico de farmécia), ou
sob a sua responsabilidade?®.

O Decreto-Lei supracitado permitiu uma maior facilidade de acesso aos medicamentos.
No entanto, e uma vez que para a aquisicdo de MNSRM deixa de ser imprescindivel o
aconselhamento por profissionais de saude qualificados, sera de esperar uma maior
percentagem de utilizacéo incorreta dos medicamentos, bem com o aumento da pratica de
automedicacdo, com todos 0s riscos a ela associados.

No ambito da farméacia comunitaria, sempre que um utente solicite aconselhamento que
conduza a dispensa de um MNSRM, é da total responsabilidade do profissional de salde garantir

o despiste de patologias que requerem o encaminhamento para 0 médico, assim como a correta
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utilizacdo do medicamento. Deste modo, huma primeira parte, deve ser realizada uma entrevista
ao utente, acerca do tipo de sintomas que evidencia, a sua duracdo, a eventual presenca de
outras patologias ou farmacoterapia que podera estar a realizar, estilo de vida, etc. Esta
entrevista permite analisar o estado de salde do utente e dessa forma possibilitar a tomada de
decisé8o ponderada acerca do medicamento ou tratamento mais adequado. Posteriormente,
numa segunda fase, € de extrema importancia a transmissdo de informacdo ao utente,
nomeadamente sobre as condi¢Bes de utilizacdo da medicagéo cedida (posologia e duracdo do
tratamento). Alertar para as circunstancias em que sera prudente consultar um médico bem como
a promocéao de medidas ndo farmacoldgicas também s&o essenciais para a promocao da saude

do utente.
4.5. Medicamentos a base de plantas

O medicamento a base de plantas consiste em “qualquer medicamento que tenha
exclusivamente como substancias ativas uma ou mais substancias derivadas de plantas, uma
ou mais preparacdes a base de plantas ou uma ou mais substancias derivadas de plantas em
associacdo com uma ou mais preparagées a base de plantas™?2’ Tal como os restantes
medicamentos, os medicamentos a base de plantas necessitam de AIM e a sua fiscalizagéo é
da responsabilidade do Infarmed?’.

Apesar de apresentarem uma base natural, os medicamentos a base de plantas ndo sdo
desprovidos de efeitos secundarios e interagfes medicamentosas, pelo que o aconselhamento

farmacéutico no momento da dispensa é fundamental.
4.6. Medicamentos homeopaticos

Os medicamentos homeopaticos encontram-se ao abrigo do Decreto-Lei n® 176/2006,
de 30 de agosto e sdo medicamentos obtidos a partir de substancias denominadas stocks ou
matérias-primas homeopaticas, de acordo com um processo de fabrico descrito na farmacopeia
europeia®?28, Sdo geralmente classificados como MNSRM e o seu acondicionamento secundario,
bem como o acondicionamento primario e folheto informativo, devem conter a indicagao
“MEDICAMENTO HOMEOPATICO?”, de forma bem visivel e legivel, em maidsculas e em fundo
azul®. Tal como acontece com os restantes medicamentos, € da responsabilidade do Infarmed
supervisionar o cumprimento da legislacéo aplicivel, verificando a capacidade do fabricante para
produzir a escala industrial um medicamento estavel e homogéneo, em conformidade com as

especificacdes aprovadas?e.
4.7. Produtos cosméticos

Os produtos cosmeéticos encontram-se ao abrigo do Decreto-Lei n.°296/98, de 25 de
setembro e compreendem “qualquer substancia ou mistura destinada a ser posta em contacto
com as partes externas do corpo humano (epiderme, sistemas piloso e capilar, unhas, labios e
Orgdos genitais externos) ou com os dentes e as mucosas bucais, tendo em vista, exclusiva ou
principalmente, limpéa-los, perfuma-los, modificar-lhes o aspeto, protegé-los, manté-los em bom

estado ou de corrigir os odores corporais™*. Por outro lado, cabe ao Infarmed a misséo de regular
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e supervisionar o mercado de produtos cosméticos segundo os mais elevados padrdes de
protecdo da saude publica, de modo a garantir aos profissionais de saude e consumidores a
maxima qualidade e seguranca?*.

Uma vez que o HFAR/PP disp&e de um servico de dermatologia, os produtos cosméticos
constituem uma parcela significativa dos artigos dispensado na Sucursal do Porto do LMPQF, e
a procura deste tipo de produtos resulta, maioritariamente, de prescricdo médica. No entanto,
este tipo de artigos ndo deixa de ser muito procurada por iniciativa dos préprios utentes,
nomeadamente para o alivio/tratamento de diferentes afe¢cfes ou patologias dermatolégicas.

A farmacia é, cada vez mais, o local eleito pelos utentes para tratar os mais variados
transtornos, nomeadamente os transtornos da pele. Deste modo, o conhecimento consolidado e
atualizado sobre afecfes dermatolégicas bem como sobre os produtos cosméticos é essencial
para o dia-a-dia de um farmacéutico comunitario, para que 0 mesmo seja capaz de prestar um
aconselhamento adequado.

Durante o meu periodo de estagio, a sucursal do Porto do LMPQF recebeu vérios
delegados de diversas marcas de cosmética que realizaram vérias diversas de formacdo,

permitindo assim o desenvolvimento de competéncias até entédo ignoradas.
4.8. Dispositivos médicos

O Decreto-Lei n. °145/2009, de 17 de junho, define um dispositivo médico (DM) como
“‘qualquer instrumento, aparelho, equipamento, software, material ou artigo utilizado
isoladamente ou em combinacéo (...), cujo principal efeito pretendido no corpo humano néo seja
alcancado por meios farmacoldgicos, imunolégicos ou metabdlicos, embora a sua fungéo possa
ser apoiada por esses meios, destinado pelo fabricante a ser utilizado em seres humanos para
fins de: diagndstico, prevencao, controlo, tratamento ou atenuacao de uma doenca; diagndstico,
controlo, tratamento, atenuagcdo ou compensacéo de uma lesdo ou de uma deficiéncia; estudo,
substituicdo ou alteragdo da anatomia ou de um processo fisiolégico; e controlo da concegao™?.

Os DM sdo uma &rea de conhecimento de elevado relevo clinico e econémico no
LMPQF, uma vez que é da sua responsabilidade suportar as necessidades desta categoria dos
Deficientes das Forcas Armadas (DFA), nomeadamente em cadeiras de rodas, proteses
(auditivas, ortopédicas), canadianas, cintas, agulhas, algalias, sacos coletores de urina, fraldas,
luvas, etc. Para além disso, a sucursal do LMPQF tem um protocolo com o Servico de
Estomatologia e Medicina Dentaria do HFAR/PP, pelo que é da sua responsabilidade a aquisi¢cao
e comercializacdo de proteses e implantes dentarios.

A avaliacdo das medidas de cada paciente para a aquisicdo de meias elasticas e de
meias de compressédo constitui também uma atividade diaria na sucursal do LMPQF.

O contacto com DM de controlo e autodiagndstico, como por exemplo os testes
bioguimicos (glicemia, colesterol, triglicerideos) e os aparelhos de medicdo da pressao arterial
também foi possivel durante o periodo de estagio realizado, permitindo desenvolver e consolidar
conhecimentos acerca deste tipo de produtos.
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4.9. Suplementos alimentares

Segundo a Direcao Geral de Alimentacdo e Veterinaria (DGAV), o0s suplementos
alimentares sado considerados géneros alimenticios e destinam-se a complementar ou
suplementar uma alimentacéo saudavel e equilibrada, ndo podendo nunca ser utilizados em sua
substituicdo. N&o séo considerados medicamentos e, por isso, hdo podem alegar propriedades
profilaticas, de prevencdo ou cura de doencas, nem fazer referéncia a essas mesmas
propriedades?. Constituem fontes concentradas de determinados nutrientes ou outras
substancias sob a forma de comprimidos, capsulas, saquetas, etc., com efeito nutricional ou
fisiolégico, nomeadamente vitaminas, minerais, aminoacidos, acidos gordos essenciais, fibras e
varias plantas e extratos de ervas?s,

Os suplementos alimentares terdo de cumprir a regulamentacdo estabelecida no
Decreto-Lei n.° 118/2015 de 23 de junho, para poderem ser comercializados, competindo a
Autoridade de Seguranga Alimentar e Econdmica (ASAE), no ambito das suas competéncias, a

fiscalizagdo do cumprimento das normas estabelecidas para a comercializacdo dos mesmos?5,
4.10. Medicamentos e produtos de uso veterinario

O Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de julho, alterado pelo Decreto-Lei n.° 314/2009, de
28 de outubro regula os termos de AIM dos medicamentos de uso veterinario (MUV)Z. A
rotulagem do acondicionamento secundario e do acondicionamento primario dos MUV deve
conter, para além do nome, DCI da substéncia ativa, dosagem, forma farmacéutica e espécie(s)
alvo, a mengao “USO VETERINARIO” impressa de forma destacada, em fundo verde23. Por outro
lado, os produtos de uso veterinario (PUV) séo regulados pelo Decreto-Lei n.° 237/2009, de 15
de setembro, que por sua vez estabelece as normas a que devem obedecer o fabrico, a
autorizacdo de venda, a importacdo, a exportacdo, a comercializacdo e a publicidade destes
produtos?4.

O LMPQF ndo possui, regra geral, stock de medicamentos e produtos de uso veterinario.
Quando necessério, a aquisicdo dos mesmos € solicitada por encomenda ao armazenista. Ao
longo do estagio tive oportunidade de contactar com MUV e PUV, nomeadamente no processo

de aquisicao de antiparasitarios para animais de companhia.
4.11. Produtos dietéticos com carater terapéutico

Os produtos dietéticos sdo utilizados para satisfazer os doentes com necessidades
nutricionais muito especificas, como por exemplo as que resultam de alteragdes genéticas do
metabolismo. Estes produtos sdo regulados, relativamente a seguranca e qualidade dos
mesmos, pelo Ministério da Agricultura, Mar, Ambiente e Ordenamento do Territdrio,
encontrando-se ao abrigo do disposto no Decreto-Lei n.° 216/2008, de 11 de novembro 22,

No LMPQF sao varios os artigos que podem ser utilizados neste &mbito, sendo alguns
exemplos disso as suspensdes, soluc¢des, pds, cremes hiperproteicos e/ou hipercaldricos orais
destinados a nutricdo entérica dos utentes detentores de patologias cronicas e graves e que se

encontram internados nas instala¢fes do HFAR/PP.
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5. Formagéo Continua

O artigo 12° do Cddigo Deontolégico da Ordem dos Farmacéuticos declara que,
“Considerando a constante evolugao das ciéncias farmacéuticas e médicas, o farmacéutico deve
manter atualizadas as suas capacidades técnicas e cientificas para melhorar e aperfeigoar
constantemente a sua atividade, por forma que possa desempenhar conscientemente as suas
obrigagdes profissionais perante a sociedade.” Assim, para além da pratica profissional diaria, é
de extrema importancia que o farmacéutico comunitario permaneca em constante atualizacao
cientifica, ética e legal, através de formacdes, congressos e seminarios, de modo a ser capaz de
exercer a sua atividade profissional com o maximo rigor e qualidade.

Durante o periodo de estagio, na sucursal do LMPQF, tive a oportunidade de assistir a
duas formag@es internas: uma sobre suplementos alimentares e a outra sobre prote¢éo solar,
ambas desenvolvidas pelos representantes das respetivas marcas. Frequentei ainda a formacao
sobre Gestéo e Lideranca dividida em duas sess0es, orientada pelo Major Farmacéutico Jodo
Carmo. Fora da sucursal, tive ainda oportunidade de participar no Curso de Comunicacéo Clinica
para Farmacéuticos, no dia 14 de abril de 2016, na Faculdade de Farmécia da Universidade do
Porto, bem como nas 72 Jornadas Atlanticas de Cuidados Farmacéuticos, no dia 3 de junho de
2016, no Palacio do Freixo. Por fim, participei ainda no evento “Rastreio Cardiovascular Farmacia
Dias”, organizado pelo estudante Alvaro Santos, no &mbito do seu estagio curricular na Farméacia
Dias, no dia 18 de junho de 2016, no Largo da Gandara em Avintes.

Para além disso, durante os quatro meses de estagio profissionalizante, foram
regularmente colocadas questdes sobre varios produtos, principalmente medicamentos de uso
humano e MUV, nomeadamente acerca das indicacdes de utilizacdo, restricdes etérias,
interacdes e principais efeitos adversos. Considero que estas questdes foram essenciais no meu
processo de aprendizagem, incitando o desenvolvimento do meu espirito critico face a varias
situagBes do ambito da profisséo, quer a nivel técnico, quer a nivel ideoldgico e que foram de
importancia extrema durante o atendimento ao balcdo. Foram também propostos dois trabalhos
(Anexo 1) de apresentacéo para formacgdo interna dos colaboradores da sucursal do LMPQF
sobre: “O estado de saude dos portugueses: perspetiva de 2015” e “Homofobia: passado ou

emergéncia social”.

PARTE Il — Temas desenvolvidos durante o estagio
TEMA | — Distlrbios de Ansiedade e Depressao

1. Contextualizacéo

Em Portugal, os anos perdidos de vida saudavel estao associados a trés grandes grupos
de doencas crénicas com elevado impacto na populacdo portuguesa3®. Em primeiro lugar,
destacam-se as doencas cérebro-cardiovasculares com uma expressao de 13,74%, surgindo
logo de seguida as perturbacdes mentais e do comportamento, com 11,75% dos casos®. O
terceiro lugar é ocupado pelas doencas oncolégicas, com uma representatividade de 10,38%3.

Relativamente aos anos vividos com incapacidade, as perturbagcbes mentais e do
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comportamento destacaram-se de modo proeminente com 20,55% de morbilidade, seguidas das
doencas respiratérias (5,06%) e diabetes (4,07%)33.

De acordo com o Estudo Epidemiolégico Nacional de Salde Mental, as perturbacées
psiquiatricas afetam mais de um quinto da populacdo portuguesa, destacando-se os distUrbios
de ansiedade (16,5%) e as perturbagGes depressivas (7,9%)34.

Estes dados confirmam e complementam a prevaléncia das doengas mentais em
Portugal, justificando a necessidade de manter a Saude Mental (SM) como prioridade absoluta
do ponto de vista da melhoria continua dos cuidados de salde, assim como a importancia do
prosseguimento da implementacéo do Plano Nacional de Saude Mental de 2007-201633.

Os medicamentos que atuam no SNC, nomeadamente ansioliticos e antidepressores,
constituem um dos grupos terapéuticos com maior peso no consumo no SNS na Ultima década
e com tendéncia de crescimento3335, Deste modo, a SM podera constituir uma area de atuagéo
do farmacéutico em contexto de farmécia comunitaria. A promoc¢ao da correta utilizacdo deste
tipo de medicamentos e respetivo seguimento farmacoterapéutico (detecdo de efeitos adversos
ou falta de adesédo a terapéutica) constituem exemplos de medidas fundamentais para a
promocéo da saude dos utentes em primeiro lugar, e consequentemente, uma melhor gestao
dos gastos e manutencéo e da sustentabilidade do SNS.

Perante os valores apresentados e a localizacéo das perturbagcdes mentais no topo das
doengas conicas mais prevalentes em Portugal, ndo constitui uma surpresa que durante o
estagio no LMPQF, a classe de medicamentos mais prescrita e dispensada, a par dos
medicamentos anti-hipertensores, correspondeu aos medicamentos ansioliticos e
antidepressivos. E certo que o elevado consumo deste tipo de medicamentos constituiu um forte
critério para a abordagem deste tema no presente relatorio. Contudo, a principal motivacéo para
a sua abordagem, residiu na crenca de que a atuacdo farmacéutica, auxiliada por todas as
competéncias técnicas reconhecidas e pela relacéo de proximidade e confianga inigualavel com
0s utentes, poderd, a par das doencgas cardiovasculares (DCV), marcar, positivamente, a
diferenca nos resultados do ambito da SM.

A prevencdo da doenca €, sob 0 meu ponto de vista, a chave para a melhoria da saude
das pessoas e constitui também a principal frente de atuacdo do farmacéutico comunitario. No
entanto, quando tal ja ndo é possivel, a minimizacdo da gravidade da doenca, através da
educacédo para o correto uso do medicamento e o estimulo para a ado¢ao de novos habitos de
vida, passa a assumir o papel principal. Assim, no contexto do tema sobre distdrbios de
ansiedade e depresséo, as atividades realizadas passaram pela realizacdo de um inquérito
direcionado aos utentes da farméacia com prescricdo de medicamentos ansioliticos e/ou
antidepressivos (Anexo 2), a elaboracdo de um pdéster informativo com os principais resultados
e conclusdes do inquérito realizado (Anexo 3), e por fim a construgédo de um folheto informativo

contendo varias medidas para a realizagdo de uma correta higiene do sono (Anexo 4).
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2. Depresséo major
2.1. Regulacdo datransmissao sinaptica

A transmissdo sindtica requer varios passos que incluem a sintese de
neurotransmissores (NT), 0 seu armazenamento em vesiculas secretoras e a sua libertacao na
fenda sinaptica dependente da frequéncia de disparo dos neurénios3¢. Os aminoacidos
percursores sdo transportados ativamente do sangue para o cérebro onde sdo convertidos
enzimaticamente em NT, posteriormente armazenados em vesiculas sinapticas, que os libertam
para a fenda sinatica através de um processo dependente do Ca?*36, Posteriormente, apesar de
nao atravessarem a membrana pds-sinatica, os NT induzem rea¢des em cascata através da sua
ligacdo aos recetores ai presentes, frequentemente acoplados a proteinas ligadas a nucleétidos
de guanina (proteinas G)36. A ativagdo das proteinas G no inicio da cascata de transdugdo de
sinal conduz ao aumento da concentracédo do Ca?*intracelular ou de segundos mensageiros (ex.
adenosina monofosfato ciclase, cAMP), iniciando a fosforilagdo das proteinas cinases cuja
funcd@o principal consiste em regular as fun¢gbes cerebrais, através da regulacdo de canais
idbnicos, modulacdo de recetores, libertagdo de neurotransmissores, bem como a potenciagéo
sinatica e sobrevivéncia neuronal®®,

Os efeitos sinaticos terminam com a ligagdo dos neurotransmissores a proteinas
transportadoras especificas, e consequente recaptagdo para o interior da membrana pré-
sinaptica, local onde sdo metabolizados por enzimas, como a monoaminoxidase (MAO) ou

novamente armazenados em vesiculasse.
2.1.1. Hipdbtese das monoaminas

A hipétese das monoaminas propde que 0s principais sintomas da depressdo estao
associados a uma deficiéncia dos neurotransmissores noradrenalina (NA), 5-hidroxitriptamina (5-
HT) e/ ou dopamina (DA)36:37.

Considerando a origem e projecdes neuronais noradrenérgica, serotoninérgica e
dopaminérgicas no cérebro torna-se claro que os sistemas monoaminérgicos sdo responsaveis
por Varios sintomas comportamentais, nomeadamente o humor, a vigilia, motivacéo, fadiga, bem
como a agitacdo ou atividade psicomotora3®. Assim, altera¢des na sintese, armazenamento e
libertacdo destes neurotransmissores, e perturbagdes na resposta dos recetores aos NT ou nas
funcbdes dos segundos mensageiros podem resultar em alteracdes comportamentais como € o
caso da depressao®®.

O doseamento de neurotransmissores e/ou dos seus metabolitos no cérebro e fluidos
corporais (liquido cefalorraquidiano, sangue e urina) demonstrou a ocorréncia de uma diminuicédo
dos niveis do metabolito da NA, o metoxi-4-hidroxifenilglicol (MHPG), suportando a hipétese da
deficiéncia do sistema noradrenérgico com causa da depressédo®6. Outra evidéncia que suporta
esta hipétese reside na existéncia de polimorfismos na regido promotora do gene que codifica o
transportador de 5-HT, que regula a quantidade de proteina transportadora disponivel®’. Os

transportadores de recaptacdo de NT desempenham um papel crucial na transmisséo
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monoaminérgica, na medida em que reduzem a disponibilidade de NT na fenda sinatica,
terminando assim o efeito dos mesmos nos recetores pos-sinaticosse.

A tirosina hidroxilase e a triptofano hidroxilase sdo enzimas essenciais para a sintese de
NA e 5-HT, respetivamente, e podem estar desreguladas, demonstrando a importancia da
sintese de neurotransmissores para o desenvolvimento de depressao.

Por outro lado, alterag6es no nimero de recetores serotoninérgicos (5-HT1a e 5-HTzc) e
noradrenérgicos (az) presentes na membrana dos neuronios pos-sinaticos sao frequentemente
evidenciadas em individuos deprimidos, embora ndo constituam um parametro consistente
(Figura 1)%".

Triptofano Tirosina

Triptofano Tirosina
hidroxilase  hidroxllase

l

Serotonina Noradrenalina

\Mmy

Metabolitos

AXONIO PRE-SINAPTICO

Recetores
serotonina

Recetor a;
noradrenérgico

AXONIO POS-SINAPTICO

Citoplasma

Figura 1 — Alteragdes na sinalizagdo da 5-HT e/ou NA no cérebro como suporte da hipétese das monoaminas na
depressao major. AC, adenilciclase; cAMP, adenosina monofosfato ciclase; CREB, proteina de resposta ao cAMP; DAG,
diacilglicerol; IP3, trifosfato de inositol; MAO, monoaminoxidase; NET, transportador de noradrenalina; PKC, proteina
cinase C; PKA, proteina cinase A; PLC, fosfolipase C; SERT, transportador de 5-HT.

Perante estes dados, a diminuicAo da concentracdo das monoaminas, e o0
comprometimento enzimatico embora possam constituir fatores relevantes, por si sé ndo séo

suficientes para justificar a expressao clinica desta patologia®®.
2.1.2. Hipétese neurotrofica

Existem evidéncias substanciais de que a depressao estd associada a perda de suporte
neurotréfico e que a terapia com antidepressivos aumenta a neurogénese e a conetividade
sinatica em regibes como o hipocampo, importante para a regulagdo do eixo hipotalamo-
pituitaria-cortex adrenal (HPA)37. Um dos principais fatores neurotroficos, o BDNF, assume uma
funcdo muito importante na regulacdo da plasticidade neuronal e neurogénese, exercendo
influéncia no crescimento, diferenciacdo e sobrevivéncia neuronais ao ativar o recetor tirosina

cinase B (Figura 2)37:38:39,
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Figura 2 — Mecanismo de regulag&o da expresséo do fator BDNF. ISRS, Inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina;
SERT, proteina transportadora de serotonina; cAMP, adenosina monofosfato ciclase; PKA, proteina cinase A; CAMK,
proteina cinase dependente Ca?*/calmodulina; NMDA, recetor N-metil-D-aspartado; CREB, proteina de resposta ao
cAMP; BDNF, fator neurotréfico derivado do cérebro.

Deste modo, a hipotese neurotrdfica é principalmente baseada na diminui¢édo dos niveis
de BDNF no hipocampo?®8. O stress agudo e crénico pode conduzir a diminuicdo dos niveis de
BDNF e consequentemente a perda de volume neuronal e a altera¢des estruturais no hipocampo,
cértex frontal e cingulado anterior®”. O cértex cingulado estd envolvido na integracdo dos
estimulos emocionais e atencdo, enquanto o coértex frontal é responsavel pela emocéo,

aprendizagem e memoria®’.
2.1.3. Hipdtese enddcrina

A depresséo esta associada a varias alteragdes enddcrinas, nomeadamente alteracdes
no eixo HPA, resultando no aumento de glucocorticéides exdgenos e cortisol endégeno, ambos

associados a alteractes de humor e défices cognitivos semelhantes aos sintomas depressivos®”.
2.1.4. Relagéo entre as hipoteses propostas

As trés hipGteses apresentadas que suportam a fisiopatologia da depressdo estédo
interrelacionadas entre si®’. Alteracdes no eixo HPA podem contribuir para a supressdo da
transcricdo do gene que codifica o BDNF, diminuindo a sua sintese e consequentemente a
diminuicdo do volume hipocampal®’. Por outro lado, a ativagdo crénica dos recetores das
monoaminas pelos antidepressivos produz o efeito oposto aumentando a transcricdo do mesmo
gene, normalizando a fungdo do eixo HPAS’,

Para além disso, todas as classes de antidepressivos aparentam aumentar a
disponibilidade sinatica de 5-HT, NA e DA, constituindo a evidéncia mais consistente que suporta
a hipétese das monoaminas®’. No entanto, os efeitos benéficos surgem apenas 2 semanas apos
0 inicio do uso dos antidepressivos, apesar de a concentragdo de monoaminas aumentar
imediatamente apds a sua administragcdo, que corresponde ao tempo necessario para a sintese

de BDNF proposto na hipétese neuritréfica®”’.
2.2.Critérios de diagnostico da depressédo major

Para o diagnéstico apropriado da depressdo major, devem estar presentes pelo menos

durante 2 semanas, cinco ou mais dos nove sintomas seguintes previstos no DSM-V4%: humor
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deprimido durante a maior parte do dia, referido pelo paciente ou pela observacao do paciente
por outras pessoas; perda de interesse ou prazer em todas ou quase todas as atividades diarias;
alteracao significativa de peso (alteracdo de mais de 5% do peso corporal num més) ou apetite
(perda ou ganho); insénia ou sonoléncia; agitacdo ou diminuicao da atividade psicomotora; fadiga
ou perda de energia; sentimento de inutilidade ou culpa excessiva ou inapropriada; diminui¢do
da capacidade de concentracédo; ideacdo suicida, com ou sem plano especifico.

Para além disso, os sintomas sao responsaveis pela disfuncdo social, ocupacional ou
outras areas e ndo devem estar associados a efeitos fisiologicos de substancias ou outras
condicdes médicas*®. Neste sentido, perda de um ente querido, banca rota ou uma doenca grave
constituem exemplos de situacdes que podem originar sentimentos de tristeza, insénia e perda
de peso ou de apetite muito associados a episédios depressivos*. Contudo, tais sintomas podem
ser enquadrados e considerados apropriados a situacéo de perda, embora possa constituir um
fator de predisposicdo para o desenvolvimento de um episodio depressivo*?. Torna-se, assim,
imprescindivel a realizacdo de um diagndstico diferencial entre um episédio de depressao major
e o sofrimento causado por uma situagéo especifica, cujos principais sentimentos séo de vazio

e de perda“.
2.3. Tratamento farmacoterapéutico da depressao major

Vérias classes de medicamentos sdo usadas para tratar a depressdo, nomeadamente
0s antidepressivos triciclicos (TC), inibidores da monoaminoxidase (IMAO), os inibidores
seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS) e os inibidores da recaptacdo de serotonina e
noradrenalina (IRSN) 4! Para além disso, existem outros medicamentos antidepressivos que
apresentam diferentes mecanismos de a¢do (ex. venlafaxina e nefazedona) e cuja eficacia é
comparavel a eficacia dos ISRS*L,

O aumento das monoaminas disponiveis na fenda sinatica resulta numa cascata de
eventos que estimulam a transcricdo de algumas proteinas e a inibicdo de outras, como por

exemplo o BDNF, recetores de glucocorticoides e recetores B-adrenérgicos?’.
2.3.1. Triciclicos

Antes da introducdo dos ISRS, os TC constituiam a classe de antidepressivos mais
prescritos*?.

- Mecanismo de acdo: blogueiam os transportadores neuronais de NA e 5-HT,
aumentando a sua concentracdo na fenda sinptica, e a atividade noradrenérgica e
serotoninérgica no cérebro*14243, Na maioria das situagdes, a capacidade de recaptacédo de DA
€ pouco significativa*®. Os TC nao afetam a sintese ou 0 armazenamento das monoaminas, mas
parecem aumentar a sua libertagdo para a fenda sinaptica ao atuarem como antagonistas dos
az-adrenérgicos pré-sinapticos*3. Os farmacos pertencentes a esta classe terapéutica podem
demorar cerca de 2 a 8 semanas a exercer efeitos terapéuticos detetaveis*!.

- Principais efeitos adversos: os efeitos anticolinérgicos dos TC estao frequentemente
na origem de visao turva, boca seca, obstipacdo, confusdo e retencao urinaria®”4-42, Por outro

lado, as propriedades a-bloqueadoras dos TC estéo frequentemente associadas a hipotenséo
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ortostatica, enquanto o antagonismo nos recetores Hi resulta no aumento de peso e sonoléncia
verificados aquando da utilizacdo destes farmacos34142, Os efeitos adversos sdo menos
pronunciados nos compostos constituidos por aminas secundarias (ex. nortriptlina) relativamente

as aminas terciarias (ex. imipramina e amitriptilina) 3742,
2.3.2. IMAO

Os IMAO séo antidepressivos com eficacia comparavel aos TC e com menos efeitos
adversos*42, diminuem o interesse desta classe de medicamentos como primeira linha de
tratamento da depresséo*?.

- Mecanismo de agao: blogqueiam a enzima monoaminoxidase (MAO) que esta presente
nas membranas externas das mitocondrias dos terminais nervosos contendo NA, DA e 5-HT e
que pode existir em duas formas: MAOa e MAOE, distinguidas com base na especificidade do
seu substrato**3, A MAOa metaboliza preferencialmente a NA e 5-HT, enquanto a MAOs
metaboliza preferencialmente a feniletilamina3’43. Ambas as enzimas metabolizam a DA*. A
principal funcdo da MAO é inativar por desaminagao oxidativa a 5-HT e NA, resultando na menor
disponibilidade destes NT ao nivel da fenda sinatica*!43. O bloqueio desta acdo pelos IMAO
causa um aumento do contetdo destes NT nos terminais nervosos, sendo esta acdo mais eficaz
para a NA e 5-HT do que para a DA%,

- Principais efeitos adversos: a hipotensdo ortostatica, o aumento de peso e a
anorgasmia, constituem efeitos adversos comuns que levam a descontinuacgédo do tratamento3”.
Para além disso, e devido ao bloqueio do metabolismo da tiramina e aminas similares, durante
o tratamento com IMAO n&o devem ser consumidos alimentos ou bebidas contendo tiramina (ex.
queijo, vinho tinto, cerveja) 3742, O aumento dos niveis de tiramina no organismo pode levar ao

aumento da presséo arterial que em determinados casos pode ser fatal*l.
2.3.3. ISRS

Os ISRS sao a classe de antidepressivos prescrita com maior frequéncia e considerados
farmacos de primeira linha no tratamento da depressdo*2. A eficacia dos medicamentos
pertencentes a esta classe é comparavel a eficacia dos TC e IMAO#2,

- Mecanismo de acao: o transportador da 5-HT (SERT) é uma glicoproteina localizada
na membrana dos terminais axonais e corpo celular dos neurénios serotoninérgicos®’. Os ISRS
inibem alostericamente o SERT, diminuindo a recaptacdo pré-sinatica de 5-HT, aumentando
assim a sua disponibilidade na fenda sinatica®”41. Por este mecanismo ocorre uma diminuicao
da libertac@o de 5-HT devido ao aumento da sua acao inibitéria ao nivel dos autorrecetores 5-
HT1a somatodendriticos*4. Uma “downregulation” dos recetores pré e pos-sinaticos de 5-HT pode
também ocorrer quando existe uma exposicao prolongada a elevados niveis de 5-HT, resultando
na desinibicdo da libertagdo de 5-HT, mas também na diminuicdo dos seus efeitos pos-
sinaticos**. Estes mecanismos podem estar na origem do lento inicio de acdo associado a esta
classe terapéutica**. De referir que este fenémeno pode também ocorrer durante o uso
prolongado de TC e IMAO%4.
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- Principais efeitos adversos: os principais efeitos adversos dos ISRS incluem
disfuncdo sexual, diminuicdo da libido, insénia, distlrbios gastrointestinais (ex. nauseas e

diarreia), cefaleias e agitacao*142,
2.3.4. IRSN

Os IRSN tém a capacidade de se ligar aos transportadores de noradrenalina e
serotonina, NET e SERT, respetivamente?’. Esta classe de antidepressivos difere dos TC devido
a auséncia de efeitos anti-histaminicos, anticolinérgicos e bloqueadores a-adrenérgicos®.

- Mecanismo de acéo: o NET é uma glicoproteina estruturalmente muito similar ao
SERT, a qual se liga alostericamente a NA, apresentando também afinidade moderada para a
DA%, Os IRSN inibem a recaptacdo de 5-HT e NA ao atuarem sobre o SERT e o NET,
aumentando assim a sua disponibilidade ao nivel da fenda sinaptica*?

- Principais efeitos adversos: os IRSN apresentam varios dos efeitos adversos
associados aos ISRS, para além de alguns efeitos noradrenérgicos que incluem o aumento da

pressao arterial e frequéncia cardiaca, insonia, ansiedade e agitagao®’.
2.3.5. Antagonistas do recetor 5-HT>

- Mecanismo de acéo: o recetor 5-HT2 esta acoplado a uma proteina G e encontra-se
distribuido por todo o neocdrtex3’. O seu blogueio pela nefazodona e trazodona esta associado
a efeitos ansioliticos, antipsicoticos e antidepressivos®’.

O metabolito da trazodona, o m-clorofenilpiperazina (m-cpp), e a nefazodona bloqueiam
seletivamente os recetores 5-HT2a e 5-HT2c presentes na membrana dos neurdnios poés-
sinépticoss742,

- Principais efeitos adversos: os distdrbios gastrointestinais e a sedagéo constituem
os efeitos adversos mais comumente verificados aquando da administracdo de antagonistas dos
recetores 5-HT2%". Para além disso, a agdo a-bloqueadora dose-dependente da trazodona e

nefazodona pode implicar a ocorréncia de hipotenséo ortostatica em alguns individuos?’.
2.3.6. Antidepressivos monociclicos e tetraciclicos

- Mecanismo de acéo: a bupropiona inibe a recaptacéo pré-sinaptica de NA e DA*2. No
entanto, o seu principal mecanismo de agdo est4 associado ao aumento da libertacdo de
catecolaminas®’. Por outro lado, a mirtazapina tem a capacidade de bloquear os autorrecetores
az-adrenérgicos, aumentando a libertacdo de NA e 5-HT?,

- Principais efeitos adversos: sedacao esta frequentemente associada a utilizacéo da
mirtazapina, enquanto agitacéo, insonia e anorexia estao ocasionalmente associados ao uso de

bupropiona?’.
3. DistlUrbio de Ansiedade Generalizada
3.1. Desencadeamento do stress e da ansiedade

Em resposta a percec¢édo de stress psicologico, o hipotalamo liberta o fator de libertagao

de corticotropina (FLC), um NT ansiogénico e pro-inflamatério que induz a secre¢do da hormona
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corticotropina pela glandula pituitaria*>46. A corticotropina atua ao nivel do cértex da glandula
adrenal, conduzindo a libertacéo de glucocorticéides que por sua vez exercem um feedback

negativo sobre o hipotalamo, diminuindo assim a libertac@o do FLC (Figura 3) 4546,

O

( ) PITUITARIA

GLANDULA
ADRENAL

Figura 3 — Regulagdo do eixo Hipotalamo-Pituitaria-Adrenal (HPA) em situagdes de stress.

Em situagBes de stress, medo e ansiedade, ocorre a libertacdo de grandes quantidades
de glucocorticGides que ativam o locus coeruleus, cuja funcdo é enviar estimulos
noradrenérgicos diretamente para a amigdala, um modulador primario da resposta a estimulos
indutores do medo e ansiedade*t. A amigdala liberta mais FLC e, consequentemente a secre¢ao
de mais glucocorticéides*®.

A exposicao repetida e prolongada do SNC a glucocorticéides leva a diminuicdo dos
niveis de NA no lécus coeruleus, resultando no inicio de sintomas ansiosos e depressivos, uma
vez que a NA é um importante NT envolvido na atencéo, vigilia, motivacdo e atividade“s. Deste
modo, em situacBes de ansiedade esta envolvida uma hiperativagdo do eixo HPA%. Para além
da NA, a 5-HT e o &cido y-aminobutirico (GABA) estdo também envolvidos nos disturbios de

ansiedade?.
3.2. Critérios de diagnéstico do disturbio de ansiedade generalizada

A excessiva ansiedade e preocupagdo com Varios eventos e atividades do quotidiano,
associada a qualidade e competéncia que sdo exigidas no desempenho nessas atividades, como
por exemplo responsabilidades no emprego, saude, financas e pontualidade nos encontros,
constituem as principais causas que conduzem a um distirbio de ansiedade generalizada
(DAG)40.

Para o diagnostico apropriado de DAG, devem estar continuamente presentes pelo
menos 6 meses, trés ou mais dos seis sintomas seguintes previstos no DSM-V4°: inquietagéao;
cansaco frequente; dificuldades de concentracao; irritabilidade; tensdo muscular; distarbios do
sono, homeadamente dificuldade em permanecer acordado ou descansado. Os individuos que

sofrem de DAG sentem dificuldade em controlar a ansiedade e a preocupacdo, com
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consequéncias a nivel social, ocupacional ou outras areas funcionais*°. Para além disso, tal como
acontece no diagnostico da depressédo major, os sintomas associados ao DAG néo poderéo estar
relacionados com efeitos fisiol6gicos de drogas ou medicamentos, ou mesmo a outras situacdes

clinicas, como por exemplo o hipertiroidismo#0.
3.3. Tratamento farmacoterapéutico do DAG

O tratamento farmacoterapéutico esta indicado na maioria dos pacientes que cumprem
os critérios definidos pelo DSM-V e deve ser baseado na preferéncia do individuo, grau de
severidade da doenca, presenca de co morbilidades e histdria clinica*’. As opgdes de tratamento
incluem o tratamento farmacoldgico e a terapia psicoldgica, devendo este ser continuado pelo
menos 6 a 24 meses apos a remissao dos sintomas, de modo a diminuir o risco de recidivas*247.

Os ISRS, IRSN e a pregabalina estdo normalmente recomendados como primeira linha
de tratamento nos DAG devido a sua relacéo de risco-beneficio favoravel*’.

3.3.1. ISRS

O escitalopram, a paroxetina e a sertralina estdo indicados em disturbios de ansiedade,
em particular no DAG, sendo frequentemente bem tolerados*’. No entanto, o seu efeito ansiolitico
inicia-se apenas 2 a 4 semanas apos o inicio do tratamento, podendo apresentar alguns efeitos

adversos, como cefaleias, fadiga e vertigens*’.
3.3.2. IRSN

Tal como acontece com os ISRS, os efeitos ansioliticos provocados pela venlafaxina e a
duloxetina evidenciam-se apenas 2 a 4 semanas apo6s o inicio do tratamento, podendo estar
associados a alguns efeitos adversos, nomeadamente aumento da pressao arterial, disfungéo

sexual e cefaleias?’.
3.3.3. Pregabalina

A pregabalina é um modulador dos canais de Ca%* demonstrando eficAcia no tratamento
de DAG*’. Os seus efeitos ansioliticos sdo atribuidos a sua liga¢édo a subunidade a2-6 dos canais
de Ca?* dependentes da voltagem presentes nas células do SNC#. Esta ligagdo conduz a
diminuicéo do influxo de Ca?* para o interior dos neurénios, modulando a libertagdo dos NT#’.

Ao contrério do que ocorre com os ISRS e IRSN, os efeitos ansioliticos da pregabalina
séo evidenciados nos primeiros dias apds o inicio do tratamento, constituindo uma vantagem
perante o tratamento com antidepressivos*7:48,

Os principais efeitos adversos associados ao uso de pregabalina incluem vertigens e

sonoléncia*647,
3.3.4. Benzodiazepinas

As benzodiazepinas (BZD), em particular o diazepam, lorazepam e alprazolam
evidenciam o seu efeito ansiolitico minutos apés a sua administracdo, apresentando uma boa
janela de seguranga“647,

Inicialmente, as BZD eram consideradas como farmacos de primeira linha no tratamento

da ansiedade devido a sua elevada tolerabilidade e eficacia similar aos TC*. Ap6s surgimento
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dos ISRS ficou claro de que estes seriam igualmente eficazes e toleraveis, passando as BZD a
ser consideradas farmacos de segunda linha de opcdo?®. No entanto, as BZD devem ser usadas
em combinacdo com os ISRS e IRSN durante as primeiras semanas de tratamento, com o
objetivo de diminuir os sintomas de ansiedade observados no inicio do tratamento*.

As BZD ligam-se a um local especifico dos recetores GABAa presentes nos neuronios
do SNC3748, Estes recetores funcionam como canais iénicos de Cl- ativados pelo NT inibitorio
GABA?. O recetor GABAA consiste num canal iénico constituido por cinco subunidades (a, B, Y,
€, etc.), que combinadas de forma diferente, originam diferentes isoformas, justificando as
diferentes acdes farmacolégicas das BZD e farmacos relacionados (ex. zolpidem)3’. A isoforma
deste recetor mais frequentemente encontrada é constituida por duas subunidades a1, duas
subunidades B2 e uma subunidade y2 (Anexo 5)%. Nesta isoforma, o GABA parece interagir
com os dois locais localizados entre as subunidades a1 e 2, levando a abertura do canal i6nico
de CI-, resultando na hiperpolarizacdo da membrana®’. Por outro lado, as BZD interagem apenas
com um local de ligacéo, localizado entre a subunidade a1 e y2, facilitando o processo de
abertura do canal i6nico de CI, aumentando assim a eficiéncia da inibigao sinatica GABAérgica®’.
As BZD néao substituem a acdo do GABAZ’. Alostericamente, estas facilitam a acéo deste NT
sem ativar diretamente os recetores GABAa, aumentando assim a frequéncia de abertura destes
canais®’.

Devido a depressdo do SNC, as BZD estdo frequentemente associadas a efeitos
adversos que incluem sedacéo, vertigens e dependéncia apds uso prolongado*647. Para além
disso, 0 uso crénico de BZD esté associado a dependéncia psicolégica, disfungdo cognitiva e

psicomotora a curto prazo, ocorrendo recidivas ap0s a sua descontinuacao®e.
3.3.5. Anti-histaminicos

Devido aos seus efeitos sedativos a hidroxizina € eficaz no tratamento de DAG, devendo
apenas ser utilizada quando outros medicamentos ndo demonstram eficacia ou ndo sdo bem
tolerados*’. Os anti-histaminicos apresentam alguns efeitos adversos, nomeadamente a
sedacao, efeitos anticolinérgicos, visdo turva e confusdo. No entanto, quando os efeitos
sedativos séo desejados, alguns anti-histaminicos constituem uma melhor op¢éo relativamente
as BZD%.

4, Influéncia do exercicio fisico nos disturbios de ansiedade e depresséo

A atividade fisica tem sido consistentemente associada a melhorias na qualidade de vida,
na funcdo cognitiva e bem-estar psicolégico, sendo assim recomendada para a prevencédo e
tratamento de varias doencgas*. De forma notavel, a pratica regular de atividade fisica constitui
um importante fator na prevencgéo e controlo de DCV e na reducéo do risco de desenvolvimento
de outras patologias, nomeadamente diabetes mellitus tipo 2, osteoporose, obesidade e cancro
do colon e do reto*®. Por outro lado, tem sido demonstrado que a pratica de atividade fisica esta
associada a manutencdo do bem-estar emocional e diminuicdo de sintomas de ansiedade e

depressao”®.
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Como referido anteriormente, individuos deprimidos apresentam uma diminuicdo no
volume hipocampal, cujo restabelecimento é potenciado pelos farmacos antidepressivos*°. Neste
sentido, um grupo de investigadores colocou a hipétese de existir uma relacédo entre a pratica de
exercicio fisico e 0 aumento neurogénese hipocampal através da acdo de B-endorfinas, fator de
crescimento vascular endotelial, BDNF e 5-HT®0. Qutro mecanismo possivel podera estar
associado com o aumento dos niveis de endocanabindides, responsaveis pelos efeitos
analgésicos, ansioliticos e sensacdo de bem-estar, verificados durante a pratica de exercicio
fisico*. Para além disso, alterages no eixo HPA que incluem uma diminuicdo da producao de
cortisol, estdo associadas aos efeitos positivos do exercicio fisico no humor dos individuos#°.

De forma concordante com o referido anteriormente, uma meta-analise envolvendo 25
ensaios clinicos randomizados, permitiu estabelecer que a pratica de exercicio fisico diminui
significativamente os sintomas de depressao e ansiedade®?.

Assim, pode concluir-se que a pratica de exercicio fisico diminui o risco de
desenvolvimento de estados depressivos e ansiosos, sendo de grande importancia a sua
recomendacéo diaria, de intensidade moderada ou elevada, durante pelo menos 30 minutos,
guer com o objetivo de prevenir, quer como adjuvante do tratamento estabelecido?®.

5. O papel do farmacéutico nos disturbios de depresséo e ansiedade

A mortalidade diretamente decorrente de doencas mentais ndo é quantitativamente
expressiva®®. No entanto, é necessario a realizagdo de um acompanhamento continuado e
ajustado as necessidades dos individuos que sofrem deste tipo de distirbios, por forma a
promover a remissdo dos sintomas e, consequentemente, alcancar melhoria da sua qualidade
de vida.

A avaliacéo do impacto da intervengéo farmacéutica nos cuidados primérios de doentes
com depressao revelou uma melhoria significativa nos individuos que usavam farmacos
antidepressivos, bem como naqueles que nao faziam tratamento, quando comparados com 0s
individuos que ndo beneficiaram da intervencdo farmacéutica23. Deste modo, o farmacéutico
comunitario pode enquadrar em todas as suas competéncias um papel de elevada importancia
no ambito da satude mental.

Educar e acompanhar continuamente os pacientes relativamente a doenca e ao
tratamento que efetuam pode contribuir para aumentar a adesao a terapéutica, para além de
melhorar a relacéo farmacéutico-doente®*. No caso dos pacientes que nédo estdo conscientes do
seu problema de saude ou ndo procuram aconselhamento médico, o farmacéutico tem ao seu
alcance a confianca depositada em si pelo doente, podendo encoraja-lo e incentiva-lo a procurar
apoio especializado e respetiva avaliagdo®*.

Poe dltimo, a promogéo da importancia da atividade fisica junto dos individuos com
disturbios de ansiedade e/ou depresséo, aliada ao incentivo para a adogédo de um estilo de vida
saudavel, podera ser um dos caminhos a explorar de forma a aumentar a eficacia do tratamento

e a prevenir a doenca.

6. Atividade prética
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6.1. Introducéo

A atividade fisica esta associada a diminuicdo do risco de ocorréncia de um elevado
namero de patologias crénicas*?56:57. Contudo, os seus efeitos benéficos tém também um
importante impacto no &mbito das doencas mentais, nomeadamente nos distlrbios de ansiedade
e depressao® 57, Ou seja, quanto maior o grau de inatividade fisica, maior é a evidéncia dos
sintomas de ansiedade e depressao®s.

Para além da inatividade fisica, a ocorréncia de distirbios de ansiedade e depressao
esté significativamente associada a uma dieta rica em colesterol, elevados niveis de energia
ingeridos, bem como a habitos tabagicos, podendo ser estabelecida uma relacédo entre estes
distarbios e o risco de ocorréncia de DCV58.°1,

Deste modo, compreender o impacto do exercicio fisico e, reciprocamente, dos
comportamentos sedentarios, no risco de desenvolvimento de depresséo e ansiedade podera
ser um importante ponto de partida para o desenvolvimento de estratégias de interven¢éo ao
nivel da reducédo da gravidade e desconforto associados a estas patologias®®.

Assim, no inicio do desenvolvimento deste trabalho foi estabelecida a hipétese de que
um comportamento sedentario persistente e continuado podera aumentar o risco de ocorréncia
de depressao e ansiedade. Consequentemente, estas patologias poderédo influenciar os habitos
e estilos de vida adotados (dieta rica em gordura, habitos tabagicos, elevada ingestéo de alcool),
a adesdo ao tratamento de outras patologias e isolamento social, aumentando assim a gravidade

da doenca e diminuindo a qualidade de vida%85°,
6.2. Objetivos

A realizacdo do inquérito permitiu estudar a populagdo que frequentava o LMPQF,
relativamente ao conhecimento da presenca de distlrbios de ansiedade e depresséo e processo
de uso dos medicamentos ansioliticos e/ou antidepressivos (Parte | e 1), a autopercepcao da
sua saude e grau de motivac@o para a melhorar (Parte Ill), ao grau de sedentarismo vigente na
mesma (Parte 1V) e por fim, estudar o tipo de co morbilidades associadas mais prevalentes (Parte
V).

6.3. Metodologias

A caracterizacdo da populacdo foi realizada a partir da determinacdo do género
(masculino ou feminino), idade e tipo de transtorno presente (ansiedade, depresséo, dificuldades
em adormecer, etc.).

Para caracterizar a sua relacdo com a medicacdo prescrita foi avaliado: o grau de
conhecimento sobre o medicamento prescrito e dispensado (indicacdo terapéutica do
medicamento, nome do medicamento, tipo de seguimento clinico, duracdo do tratamento e
cumprimento da posologia).

Para caracterizar a autopercepc¢ao da sua saude e o grau de motivacdo para a melhorar
procedeu-se a avaliagdo do grau de importancia atribuida ao uso desta classe de medicamentos
(efeitos no seu quotidiano); interesse por experimentar alternativas ndo farmacolégicas que

permitissem melhorar a eficacia do tratamento.
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Para determinar o grau de sedentarismo prevalente na populacdo estudada foram
avaliados: o tipo de atividades realizadas nos tempos livres, envolvendo exercicio fisico
(hidroginastica, caminhadas ou outras sugeridas pelos utentes), ndo envolvendo exercicio fisico
(ver televisdo, ler, ou outras sugeridas) ou atividades envolvendo convivio social (ir ao café,
conversar com familiares ou amigos, ou outras sugeridas); o tempo despendido nas atividades
referidas; a frequéncia de realiza¢@o dessas atividades.

Por fim, para determinar a presenca de co morbilidades associadas foi avaliada a
existéncia/auséncia de outros medicamentos no esquema terapéutico; conhecimento sobre a
sua finalidade, no caso da existéncia de outros medicamentos no esquema terapéutico.

Os inquéritos foram preenchidos sob minha orientacdo de forma a assegurar o
cumprimento dos critérios definidos (Anexo 6), bem como proceder a uniformizagdo de cada
uma das respostas. Durante o seu preenchimento mostrou-se necessario e vantajoso adaptar a
linguagem em funcdo de cada utente e, por vezes, colocar questdes adicionais. Estas questdes
foram utilizadas apenas como ferramentas de auxilio para a obtencdo de respostas mais
adequadas, uma vez que os inquiridos nem sempre emitiam a resposta que mais se adequava

a sua situacgéo real.
6.4. Resultados e discusséo
6.4.1. Caracterizacdo da populacédo

- Género: a amostra recolhida foi de 36 individuos (n=36), dos quais 22 pertenciam ao
sexo feminino (61%) e 14 ao sexo masculino (39%). Deste modo, a maioria dos individuos
pertencia ao sexo feminino, entrando em concordancia com a informacdo de que pertencer ao
sexo feminino constitui um fator de risco para o desenvolvimento de distarbios de ansiedade e
depressdo3®€°, Contudo, é importante ter em consideracdo de que este resultado pode ter sido
influenciado pela maior afluéncia ao LMPQF de utentes do sexo feminino no periodo em que
decorreu o inquérito. Para além disso, a amostra que suporta o estudo é constituida por um
namero reduzido de individuos, podendo ser pertinente proceder a analise de toda a populagdo
que frequenta o espaco, comparar a prevaléncia de ambos 0s sexos, e consequentemente,

verificar se pertencer ao sexo feminino constitui ou ndo um fator de risco.

- ldade: na maior parte dos paises desenvolvidos, considera-se uma pessoa idosa
guando alcanca a idade de 65 anos ou mais®l. Assim, e tendo como base esta definicdo, na
amostra recolhida, dos 36 inquiridos, 21 eram idosos (58,3%), estando os restantes 15 individuos
(41,7%) distribuidos na faixa dos 31-64 anos. Contudo, ndo é possivel estabelecer a idade
superior a 65 anos como um fator predisponente para a ocorréncia de depressdo e/ou
ansiedades na populacdo em estudo, apesar de mais de metade dos casos de depressdo
primariamente manifestados ocorrerem nesta faixa etaria e do DAG ser bastante comum nos
idosos®263, Embora ndo tenha sido contabilizado, empiricamente, a maioria dos inquiridos ja
apresentava pelo menos um dos disturbios diagnosticado desde a idade adulta. Para além disso,
e a semelhanca do que ocorreu para o ponto anterior, a populacdo que frequenta o LMPQF é

essencialmente idosa (informacdo obtida empiricamente), impedindo retirar ilacbes
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relativamente a idade como um fator de risco para o desenvolvimento de quadros depressivos

e/ou ansiosos.

- Prevaléncia dos disturbios de ansiedade e depressao: dos 36 inquiridos, 12 (33%)
referiram apresentar ansiedade generalizada, 7 (19%) admitiram sofrer de depresséo, enquanto
13 inquiridos (36%) (Figura 4) assumiram sofrer em simultaneo de ansiedade e depresséo, uma
caracteristica comum nos individuos com mais de 65 anos®3. Apesar de os distlrbios de
ansiedade aparentarem contribuir para a ocorréncia de depressao nas faixas etarias mais
avancadas®®, ndo é possivel estabelecer uma relacdo causa-efeito para esta populagdo, uma
vez que ndo existem dados sobre qual das patologias surgiu primeiro, nem mesmo o
conhecimento sobre outros fatores de risco que poderdo levar ao mesmo desfecho (ex.
acontecimentos traumaticos, autopercepcdo da salde, personalidade)®® Para além disso, 14
(42%) dos que referiram sofrer de pelo menos um disturbio, identificaram a dificuldade em
adormecer como um obsticulo a sua salde, motivo pelo qual foi realizado um panfleto
informativo sobre medidas para a correta higiene do sono. Neste ponto, € ainda importante referir
que 3 dos utentes inquiridos (8%), ndo foram capazes de identificar o motivo para a realizagédo
do tratamento farmacolégico. Apesar de ndo representar um resultado muito expressivo,
possivelmente devido ao numero reduzido de utentes que constituiram a amostra, € preocupante
a falta de conhecimento sobre a prépria saude e do préprio tratamento. Estes dados, no entanto,
constituem um ponto de partida de atuacéo por parte do farmacéutico no contexto de farmacia

comunitaria.

mAnsiedade
mDepresséo

Ansiedade + Depresséo
mQutra

mN&o sabe

Figura 4 — Prevaléncia dos distlrbios de ansiedade e depressdo numa amostra recolhida no LMPQF.
6.4.2. Conhecimento e processo de uso do medicamento

Dos 36 utentes inquiridos, 33 (94%) referiram estar a tomar medicamentos para tratar e
controlar os sintomas de ansiedade e/ou depresséo, enquanto 3 (6%) responderam que ndo
tomavam quaisquer medicamentos com essas indicagfes terapéuticas. Uma vez que o critério
de inclusédo dos inquiridos no questionario envolvia a dispensa de pelo menos uma prescri¢cao
meédica de uma das classes terapéuticas indicadas, 6% dos inquiridos, possivelmente, ndo
possuia conhecimento do tipo de tratamento que estava a realizar.

Dos 33 inquiridos (n=33) que admitiram fazer tratamento para tratar algum dos disturbios
referidos, 23 (70%) utilizavam mais do que uma classe farmacoldgica. As BZD constituiram a

classe farmacolégica mais frequente, sendo utilizadas por 28 dos inquiridos (85%) (Figura 5).
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Os TC constituiram a segunda classe de medicamentos mais prescrita, sendo utilizados por 17

dos utentes inquiridos (52%). Os ISRS apareceram em terceiro lugar, prescritos a 9 dos utentes

inquiridos (27%), o que ndo deixa de ser um resultado curioso, uma vez que segundo as

guidelines de tratamento do DAG e da depressédo major, estes farmacos constituem a primeira

linha de tratamento, dado apresentarem menores efeitos secundarios relativamente aos TC4041,
90
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Figura 5 — Classe de medicamentos prescritas aos utentes inquiridos do LMPQF.

Relativamente a especialidade médica responsavel pelo seguimento clinico, 25 dos
inquiridos (76%) referiram ser acompanhados pelo psiquiatra, sendo este o responsavel pelo
tratamento que estavam a fazer. Esta percentagem aparentemente expressiva que demonstra a
eleicdo do acompanhamento psiquiatrico relativamente aos transtornos de ansiedade e/ou
depressao podera estar relacionada com a localiza¢do do LMPQF. Este, embora uma entidade
independente do HFAR/PP est4 incluido nas instalacdes do mesmo. Uma vez que o hospital
apresenta um servigo de psiquiatria, é possivel que os utentes que frequentam o mesmo servigo
sejam os mesmos que frequentavam o LMPQF, podendo este facto condicionar a analise dos
resultados obtidos.

No que diz respeito a duracgao do tratamento farmacoldgico realizado, 28 dos inquiridos
(85%) afirmou ja tomar os medicamentos ha mais de 1 ano, referindo, muitos deles durante a
entrevista, ja ndo se recordarem da data de inicio do tratamento. A continuacdo do tratamento
por tantos anos na maioria dos inquiridos pode sugerir, por um lado que os sintomas nao
sofreram remissdo, demonstrando que a terapéutica instituida ndo tem sido eficaz.

Os ISRS apresentam uma eficicia superior e sdo melhor tolerados relativamente aos
TC8, contrariando a prevaléncia de uso dos segundos e constituindo uma possivel justificagdo
para a ndo remissdo dos sintomas.

No que diz respeito ao cumprimento da posologia, todos os inquiridos referiram que
tomavam os medicamentos todos os dias, conforme a prescricdo do médico. Neste ponto, 0
questionario poderia ter sido mais aprofundado, no sentido de averiguar varios pontos que
conduzissem a uma correta avaliacdo da adesao a terapéutica, permitindo o uso de um modelo

de escala disponivel para o efeito, como por exemplo a Escala de Morisky®°.
6.4.3. Autopercepcdo da salde

Relativamente a autopercepg¢édo da importancia do tratamento que efetuavam, 28 (85%)

dos inquiridos consideraram o tratamento farmacoldgico indispensavel para a sua saude. Por
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outro lado, quando confrontados com o grau de motivacao para melhorar autonomamente a sua
saude, 21 (64%) demonstraram-se “‘muito interessados” e com vontade de experimentar
alternativas ndo farmacoldgicas. Ambos os resultados, embora com uma amostra reduzida,
revelam reconhecimento positivo perante o tratamento e demonstram iniciativa de
responsabilizacdo pela sua propria saude. Estes resultados poderao indicar um caminho mais
facilitado no que diz respeito ao papel do farmacéutico comunitario junto da populagéo, uma vez
gue a vontade de melhorar a prépria satde constitui o primeiro passo, quer para 0 sucesso da

terapéutica, quer para a obtencdo de ganhos em saude.
6.4.4. Avaliacdo do grau de sedentarismo

No que diz respeito a avaliacédo do grau de sedentarismo da populacdo em estudo, dos
36 inquiridos (n=36), 21 (59%) ocupavam grande parte do seu tempo (> 2 horas diarias)
sentados, em frente a monitores (televisdo, computador, etc.) a ler, ou outra atividade que nao
enquadrasse uma grande atividade fisica ou convivio social, sugerindo um padréo de
comportamento sedentario®¢. Apenas 9 dos utentes inquiridos (25%) praticavam exercicio fisico
regularmente, 3 (8%) admitiram ndo fazer nada durante todo o seu dia e somente 3 (8%)

revelaram conversar com amigos, conhecidos e familiares regularmente (Figura 6).

m Atividade Fisica (3 ou mais x/semana, > 30 min)

m Atividade Sedentaria (> 2 horas diéarias)
Convivio social >6 dias/ semana)

mNenhuma

Figura 6 — Tipo de atividades mais frequentes no quotidiano dos utentes que frequentam o LMPQF.

A reduzida atividade fisica e a prevaléncia de um comportamento sedentario podem
constituir fatores de risco a ter em conta no desenvolvimento de DAG e depressao®%57, Por outro
lado, a pratica regular de exercicio fisico (ex. caminhadas) tem demonstrado boas evidéncias no
sentido de diminuir o risco dos sintomas de ansiedade e depressdo, ao mesmo tempo que atenua
a associacdo positiva entre eles e o comportamento sedentario®57. Para além disso, podera
também existir uma relacdo entre a reduzida percentagem de convivio social observada na
populacdo em estudo com a elevada prevaléncia de comportamentos sedentéarios. Ver televisdo
ou usar o computador com frequéncia pode resultar em afastamento e diminuicdo da interacdo

social, aumentando assim o risco de desenvolvimento deste tipo de perturbagdes mentais®S.
6.4.5. Co morbilidades

Dos 36 inquiridos, 28 (78%) admitiram sofrer de outras patologias crénicas, aparecendo
em primeiro lugar as DCV como as mais prevalentes, afetando 18 (64%) dos utentes com outras

patologias cronicas. As dislipidemias e a hipertensdo arterial aparecem logo em segundo e
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terceiro lugar, afetando 14 (50%) e 11 (39%) dos utentes, respetivamente. A elevada prevaléncia
das DCV na populacdo em estudo pode estar relacionada com um estilo de vida sedentario,
adotado pelos individuos que sofrem de depressao e ansiedade®6.67.91, Fatores fisioldgicos como
a ativacdo do sistema nervoso autonomo, disfuncbes hormonais e metabdlicas, inflamacéo e
disfungdo endotelial podem atuar como intermediérios entre os fatores psicossociais e as
DCV5%668, Assim, tanto a depresséo como os distlrbios de ansiedade, poderdo ser entendidos
como possiveis fatores de risco modificaveis no controlo das DCV®. Para além disso, o
tratamento com antidepressivos, nomeadamente os TC (subclasse mais prescrita na populacdo
em estudo) sdo capazes de afetar o sistema cardiovascular, aumentado ou diminuindo a presséo

arterial, causando taquicardia, palpitacées e arritmias®®.
6.5. Conclusdes do estudo

Da andlise dos resultados obtidos, foi possivel aferir que a maioria dos inquiridos eram
idosos e sofriam de depressdo e ansiedade em simultdneo. Apesar de uma minoria ndo
demonstrar consciéncia do tipo de transtorno sofrido nem do tipo de medicamento que utilizava,
a maioria dos utentes tinha consciéncia da importancia do tratamento que estava a realizar e
mostraram interesse em experimentar alternativas ndo farmacolégicas para melhorar a sua
saude. Foi também possivel verificar que grande parte dos inquiridos praticava um estilo de vida
sedentario, podendo este ser a causa desencadeante dos sintomas depressivos e ansiosos, bem
como de outras co morbilidades, nomeadamente as DCV. Apesar da existéncia de algumas
limitacdes do estudo realizado (niumero da amostra recolhida; a ndo contabilizagéo de indicacdes
off-label relativamente aos antidepressivos e ansioliticos; a falta de parametros de averiguacgao
do grau de adesao a terapéutica; auséncia de avaliacdo de outros fatores de risco (dieta, habitos
tabagicos e uso de &lcool), este permitiu melhorar o conhecimento de parte dos inquiridos que
sofria de DAG e depressdo. No contexto da farmacia comunitaria, estes resultados podem
auxiliar o farmacéutico a orientar os seus utentes no controlo destas perturbacdes, incentivando-
0s a praticar um estilo de vida mais saudavel, menos sedentario, contribuindo para a remissao

dos sintomas e melhoria da sua qualidade.
TEMA Il — Obstipacao crdnica nos idosos
1. Contextualizacéo

Atualmente, Portugal apresenta uma populacdo com uma elevada percentagem de
individuos com 65 ou mais anos de idade (20,3%), e a semelhanca da maioria dos paises da
Europa, prevé-se um crescente e marcado envelhecimento da populacdo nas préximas
décadas™ "', Para além disso, o desenvolvimento de doencas crénicas e co morbilidades é
caracteristico da populacao idosa, pelo que a instituicdo de polimedicacao por forma a aumentar
alongevidade, bem como a melhoria da qualidade de vida durante esses mesmos anos, constitui
uma pratica comum?2,

A obstipacdo constitui uma situagdo muito frequente que afeta mais de metade da

populacdo durante algum periodo da sua vida’3. Contudo, constitui uma queixa bastante comum
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na populacdo mais idosa, apesar de ndo constar como uma consequéncia fisiolégica do
envelhecimento normal™. A obstipacdo afeta aproximadamente 26% dos homens e 34% das
mulheres com mais de 65 anos’, e pode estar associada a alteracdes na dieta, diminuicédo da
mobilidade ou aparecimento de varios tipos de patologias, nomeadamente, diabetes mellitus,
hipotiroidismo, diverticulose, sindrome do célon irritdvel e hemorrédas’>. A presenca de
obstipacdo pode estar também associada a efeitos adversos provocados por varios
medicamentos, como por exemplo, os opidides, B-bloqueadores, bloqueadores dos canais de
célcio ou diuréticos™. Para além disso, é frequente na populacdo idosa a presenga de fenébmenos
de polimedicacdo que podem explicar a maior prevaléncia de obstipacédo nesta faixa etaria’.

Em Portugal, o tratamento da obstipacdo é responsavel por mais de 50.000 consultas
médicas por ano e por cerca de 10 milhdes de euros gastos por ano em laxantes’3. A procura e
0 uso de laxantes com o intuito de aliviar os sintomas de obstipagdo, constitui uma praticacomum
nos idosos, sendo que grande parte deles utilizam este tipo de medicamentos diariamente, e
muito poucos tém a obstipacdo como uma situagao diagnosticada.

Durante o meu estagio no LMPQF, os laxantes revelaram ser um dos grupos terapéuticos
mais requisitados pelos utentes. O contacto com a populacdo que frequenta a farmacia do
LMPQF permitiu-me verificar que, por vezes, no mesmo més, 0s mesmos utentes se dirigiam a
farmacia para adquirir um laxante, concluindo que o mesmo era utilizado de forma crénica. Para
além disso, quando tentava fazer uma abordagem sobre o assunto, o desconforto perante o
mesmo era visivel.

Deste modo, considerei que seria pertinente desenvolver o tema da obstipacdo e uso de
laxantes, uma vez que se trata de uma area de agdo bastante abrangente para o farmacéutico,
dado que uma quantidade consideravel de laxantes ndo € sujeita a receita médica, e por essa
razdo o aconselhamento farmacéutico pode fazer a diferenca junto da populacdo. Como tal,
considerei importante a realizacdo de dois pequenos trabalhos relacionados com o tema: o
primeiro direcionado e distribuido pelos utentes e que consistiu num folheto informativo acerca
do problema da obstipa¢édo (Anexo 7); o segundo direcionado para os colaboradores do LMPQF
e gue consistiu num protocolo de atuagéo farmacéutica (Anexo 8). Este protocolo teve como
principal objetivo auxiliar e uniformizar o atendimento e aconselhamento sobre a tematica da

obstipacéo, tendo sido deixado um exemplar no LMPQF.
2. O intestino grosso: anatomia e fisiologia

O intestino grosso possui aproximadamente 1,5 metros e nele podem distinguir-se trés
partes: o cego, o célon e o reto’®.

A parede do colon intestinal é constituida por varias camadas musculares: a mucosa, a
submucosa e a camada externa dividida em duas, a camada interna constituida por muasculo liso
circular e a camada externa constituida por musculo liso longitudinal.

E ainda importante referir que o trato gastrointestinal (TGI) possui 0 seu proprio sistema
nervoso local, conhecido como sistema nervoso entérico (SNE), cuja funcdo consiste em
coordenar os movimentos colénicos que misturam e expulsam a matéria fecal do c6lon677. O

SNE é constituido por duas redes neuronais: o plexo mioentérico ou de Auerbach (localizado
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entre a camada longitudinal e circular de musculo liso) e o plexo submucoso ou de Meissner
(localizado na submucosa; Figura 7) 7677, O plexo de Auerbach é responsavel pelo controlo dos
movimentos gastrointestinais, enquanto o controlo das secrecfes digestivas sdo da
responsabilidade do plexo de Meissner?”.

LUMEN DO TRATO GASTROINTESTINAL
Células
Células mucosas
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Figura 7 — Estrutura da parede do trato gastrointestinal, numa seccao longitudinal. Adaptado de Vander et al., 2001.

Para além dos SNE, o intestino grosso é também regulado pelo sistema nervoso
auténomo, constituido pelo sistema nervoso simpatico e parassimpatico’”.

A principal fung¢éo do intestino grosso consiste, essencialmente, na absorgdo de fluidos,
transporte, armazenamento e concentracdo de matéria fecal até chegar ao reto, local onde é
expelida ou armazenada até que o processo de defecacédo seja conveniente® 78, Deste modo, o
intestino grosso apresenta uma superficie epitelial bastante menor, relativamente a superficie
epitelial do intestino delgado, apesar de possuir um diametro superior’. Tal pode ser faciimente
explicado pelo facto de o seu comprimento constituir metade do comprimento do intestino
delgado, ndo esquecendo a falta de microvilosidades na sua mucosa, cuja principal funcéo é
aumentar a area de superficie de absorgéo™.

2.1. Absorcédo de agua e secrecéo de eletrélitos

O intestino grosso recebe aproximadamente 1,5 litros de liquido proveniente do intestino
delgado, e apenas cerca de 200-400 ml desse liquido é excretado nas fezes, sendo o restante
novamente absorvido pelo organismo’®. A absorcédo de agua a partir da matéria intestinal trata-
se de um processo dependente do tempo e ativamente regulado?®. A partir do lGmen intestinal,
o Na* é reabsorvido por transporte ativo, resultando na passagem passiva da agua em direcao
as membranas, em resposta ao gradiente osmotico criado’®. A secrecao de CI- ocorre através da
sua passagem por canais (ex. CFTR), permitindo o movimento de ides potassio e bicarbonato,
do sangue para o lumen do intestino (Figura 8) 7678, A disfuncédo deste tipo de canais pode levar
aformagao de fezes totalmente desidratadas, e consequentemente a ocorréncia de obstipacao’®.
Com o tempo, o material fecal remanescente no cdélon torna-se gradualmente mais desidratado,

compacto e estriado, podendo dificultar a passagem através do anus’@.
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Figura 8 — Absorgado de agua e secrecéo de eletrélitos no intestino grosso.

Para além disso, ao longo do IG ocorre também a fermentagdo de polissacarideos ndo
digeridos, realizada pelas bactéricas que compdem a flora intestinal, originando a formacéo de
produtos gasosos que consistem numa mistura de nitrogénio e diéxido de carbono, com

pequenas quantidades de hidrogénio, metano e sulfureto de hidrogénios.
2.2. Motilidade

Ao nivel da motilidade colénica podem ser identificados dois tipos de movimentos
responséveis pelas fun¢bes de absorcao e transporte: as contracdes repetitivas ndo-propulsivas
(CRNP) que movimentam a matéria fecal de forma a promover a absor¢éo e mistura do contetdo
fecal e as contragBes coordenadas de alta amplitude (CCAA) que transportam o material fecal
em movimentos de massa, do colén ascendente até ao seu segmento distal’8.

As CCAA ocorrem tipicamente durante o periodo da manha apés o despertar e podem
ser acentuadas por outros fatores, nomeadamente a ingestédo de alimentos ou liquidos. Por outro
lado, estdo fortemente atenuadas durante o sono, por forma a impedir a incontinéncia fecal’®.

A nivel molecular, a motilidade intestinal consiste num processo que engloba um
complexo controlo neuronal e hormonal desde o célon ao SNC78. O peristaltismo (movimentos
que ocorrem com mais frequéncia no intestino) é predominantemente mediado pelo NT 5-HT.
Quando a matéria fecal se distende pela parede intestinal, as células enterocromafins libertam
5-HT, que atua nos recetores 5-HT4 causando um reflexo local através dos nervos entéricos que
libertam acetilcolina, aumentando assim a contratilidade muscular a nivel do intestino87°.
Simultaneamente, a ativacdo dos recetores 5-HTs também estimula a libertacdo de
neurotransmissores inibitérios (ex. éxido nitrico), originando relaxamento muscular 7879, Este
processo coordenado de contracdo e relaxamento causa o impulsionamento da matéria fecal ao

longo do coélon até ao reto’87°,
2.3. Defecacéao

Uma defecacao normal, bem como a manutencao da continéncia fecal engloba varios
componentes, nomeadamente os esfincteres anais (interno e externo), os misculos puborretal
(ex. pavimento pélvico) e as curvaturas retais (ex. angulo retoanal) 7® O esfincter anal interno

(EAI) é constituido por musculo liso e 0 seu movimento € involuntario. Por outro lado, o esfincter
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anal externo (EAE) é constituido por muasculo estriado e esta sob controlo voluntario e
consciente’®. O puborretal mantém o angulo retoanal em repouso, relaxando no momento da
defecacéo (Anexo 9)7S.

A distensao retal provocada por gas ou matéria fecal induz um reflexo de relaxamento
do EAI, conhecido como reflexo retoanal inibitério (RRI)78. Este reflexo é mediado através do
SNE e nédo requer qualquer controlo externo proveniente do sistema nervoso central ou
periférico’®. Durante o processo normal de defecacdo ocorre a distensdo do EAl e
consequentemente, a ativacdo da percecdo da urgéncia em defecar’®. Se a ocasido nao se
revelar a mais adequada, o reto reajusta-se com o objetivo de armazenar o material fecal
temporariamente, levando a dissipacéo das contraces e da percecao de urgéncia em defecar
permitindo a acomodacédo de mais matéria fecal’®. Se, pelo contrario a altura for conveniente,
ocorre a contragao do diafragma e dos misculos abdominais e retais. Simultaneamente ocorre
o relaxamento do EAE e do musculo puborretal®. Este processo coordenado de contragdo e

relaxamento muscular leva a abertura do anus e a expulsao das fezes’®.
3. Fisiopatologia da obstipagéo: obstipacdo primaria e secundaria

A obstipacdo é normalmente definida por defecacdo insatisfatéria, geralmente
caracterizada pelo aumento da consisténcia das fezes, excessivo esfor¢co para defecar,
sensacao de evacuagédo incompleta e reduzida frequéncia de evacuagdo (menos de 3 vezes por

semana) 7578,
3.1 Obstipacdo primaria

A obstipacéo primaria € causada por fatores intrinsecos relativos a funcéo col6nica ou
disfuncdo do processo de defecacdo e pode ser categorizada em trés tipos, de acordo com o
tempo de transito intestinal: obstipacdo de transito normal, obstipacdo de transito lento e
obstipacdo causada pela disfuncdo do pavimento pélvico’>78,

3.1.1. Obstipacéo de transito normal ou obstipag¢éo funcional

A obstipacao funcional constitui o subtipo de obstipacéo primaria mais comum, podendo
ser considerada como uma desordem funcional gastrointestinal, uma vez que o tempo do transito
intestinal € normal, assim como a frequéncia de defecacédo’>78. No entanto, os individuos sentem
dificuldade em evacuar e a presenca de fezes duras, respondendo satisfatoriamente ao
tratamento apenas com dieta rica em fibras ou entdo com a associagdo de um laxante
osmoético’s:80,

E ainda importante fazer a distingdo entre obstipacdo funcional de sindrome do célon
irritavel (SCI). Apesar de ambas as patologias exibirem sintomas muito semelhantes, é possivel
fazer o diagnéstico diferencial da SCI quando os pacientes revelam dor ou desconforto

abdominal™.
3.1.2. Obstipacéo de transito lento

A obstipacao de transito lento (OTL) € considerada outro subtipo de obstipacao primaria.

Neste subtipo, o0 movimento da matéria fecal do segmento proximal para o segmento distal do
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célon e reto ocorre de forma mais lenta (nestes casos, a defecacdo ocorre tipicamente menos
de uma vez por semana) 7578,

Existem dois mecanismos que levam a ocorréncia de OTL. O primeiro esta relacionado
com a diminuicéo da frequéncia das CCAA, envolvidas principalmente no movimento da matéria
fecal do segmento proximal para o segmento distal do intestino grosso’®78. Por outro lado, o
segundo mecanismo esta associado a existéncia de contra¢des inapropriadas e descoordenadas
durante o movimento do contetdo intestinal de um segmento para o outro segmento do intestino
grosso’>. Neste caso, existe uma disfuncdo motora a nivel do célon descendente relativamente
a estimulacao colinérgica provocada pela acdo da 5-HT nos recetores 5-HT 480,

Alguns estudos demonstraram existir uma diminuicdo do nimero de células de Cajal
(responsaveis pela atividade contratii do musculo liso no intestino) 838 anomalias nos
neurotransmissores inibitérios (ex. 6xido nitrico), e alteragdes no nimero de neurénios do plexo
mesentérico, responsaveis pela expressao do neurotransmissor substancia P78.82.83, Deste modo,
a contratilidade muscular a nivel intestinal esta diminuida e é irregular, resultando na diminui¢éo
do transito intestinal®®.

Os pacientes que sofrem de OTL, normalmente ndo sentem a urgéncia de defecar a

apresentam geralmente inchago e desconforto abdominal?®.
3.1.3. Desordens de defecacéo

O grupo das desordens de defecagdo (DD) inclui anomalias anatdmicas e funcionais a
nivel da regido anorretal que leva a sintomas de obstipacdo’®. Normalmente, os pacientes com
DD exibem um esforco de defecacgédo significativo, e passam periodos de tempo demorados na
casa de banho e até podem demonstrar dificuldade em evacuar fezes liquidas’®.

A disfun¢é@o do pavimento pélvico consiste ha DD mais comum, aparecendo com maior
frequéncia nas mulheres’>’8, Geralmente, neste subtipo de obstipacdo primaria ocorre a
estagnacéo prolongada do contetdo intestinal no reto’®. Este fenédmeno pode ser justificado por
disfuncao a nivel do relaxamento do EAI ou disfungdo durante a contracdo do EAE, durante o
processo de defecacao’. Os pacientes que sofrem deste tipo de obstipagdo séo incapazes de
coordenar os musculos abdominais, retoanais e do pavimento pélvico durante a defecacéo, e
podem demonstrar também hipossensibilidade retal’®. Os laxantes sdo ineficazes no tratamento
das DD78.

3.2. Obstipacédo secundaria

A obstipagéo secundaria pode ser causada por determinado estilo de vida (dieta pobre
em fibras, reduzida ingestdo diaria de agua e inatividade fisica), pela presenga de certas
patologias ou pela utilizagéo de certos medicamentos (Anexo 10) 757880 nomeadamente: os anti-
hipertensores (ex. clonidina, bloqueadores dos canais de calcio) que diminuem a capacidade
contratil do musculo liso, causando obstipacdo’®. Estes podem, assim, ser substituidos por
inibidores da enzima conversora de angiotensina Il ou antagonistas dos recetores da
angiotensina 1184; os antidepressivos, principalmente os TC, estdo frequentemente associados a

sintomas de obstipagdo’®. A escolha de ISRS e de ISRSN pode ser benéfica em pacientes que
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demonstrem sintomas de obstipacdo com a utilizacdo de TC®; os suplementos de ferro e célcio

causam frequentemente obstipacao, sendo que nestes casos a melhor opcéo podera passar pela

associacdo de um laxante’8; os antiacidos contendo aluminio também estdo frequentemente

associados a sintomas de obstipacéo, podendo nestes casos serem substituidos por inibidores

da bomba de protGes 8; os analgésicos opidides estao notoriamente associados a sintomas de

obstipacdo. Deste modo, a substituicdo por uma classe diferente de analgésico podera ser uma
alterativa a considerar nos pacientes que possam estar enquadrados nesta situacao®’; os

medicamentos antiepiléticos, antipsicéticos e anti-Parkinsonianos, devido as suas agfes

anticolinérgicas e dopaminérgicas estdo frequentemente associados a sintomas de obstipacao,

podendo ser evitados ou combinados com o uso regular de laxantes®s.
4, Obstipacéo cronica e envelhecimento

Durante o processo de envelhecimento podem ocorrer diversas alteragdes anatdmicas
e funcionais no TGI inferior, que podem contribuir para o atraso do transito intestinal (TI) e
diminuicdo do contelido em agua das fezes’>8°. Estas alteragGes podem incluir atrofia da parede
entérica, diminuicdo da irrigagdo sanguinea e altera¢cBes neuronais intrinsecas. No entanto,
nenhuma alteragéo a este nivel esta significativamente relacionada com o envelhecimento do
TGI®. A fungdo colénica demonstra ser mais influenciada por fatores a doencas crénicas,
imobilidade e uso de medicamentos do que propriamente ao envelhecimento em si®°. Para além
disso, altera¢des neurodegenerativas no SNE associadas a idade poderdo ser a chave da
disfuncao intestinal observada em individuos idosos, uma vez que foi reportada a perda de
massa neuronal no plexo de Auerbach do célon, acompanhada de aumento das fibras de
colagénio e elastina, em individuos com mais de 65 anos . Estes fatores poderdo assim estar
associados aos distirbios na motilidade do célon na populagdo mais idosa®°.

Para além disso, a diminuicdo da presséo EAI e forca do musculo pélvico, principalmente
nas mulheres, assim como alteracdes a nivel da sensibilidade retal e anal estdo muitas vezes
associadas ao envelhecimento®®,

Assim, as alteracBes associadas ao processo de envelhecimento ndo constituem
consequéncia natural da obstipag&o, embora possam predispor para o seu desenvolvimento nos

idosos”5:89.
5. Diagnostico da obstipagéo crénica

A obstipacao transitéria pode ser facilmente reconhecida através da histéria clinica do
paciente e inicio e duracdo dos sintomas a ela associados, podendo ser tratada através de

alteracdes nos habitos alimentares, mobilidade ou estilo de vida no geral®®.
5.1. Critério de Rome lll

O sistema de classificagdo Rome Il é reconhecido como o Unico sistema de diagnéstico
padronizado para desordens funcionais do TGl baseado em sintomas, nomeadamente a

obstipacgao cronica (Anexo 11) 7589,

5.2. Bristol Stool Form Scale
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A Bristol Stool Form Scale (BSFS) consiste numa ferramenta visual que foi desenhada
com o objetivo de auxiliar a avaliacdo dos pacientes com obstipacdo®®. Esta escala apresenta
descricdes visuais acerca da forma e consisténcia da s fezes, permitindo o reconhecimento e
classificacdo do tipo de fezes que mais se aproxima da representacdo da sua prépria
experiéncia®. Uma vez que a forma e consisténcia das fezes dependem do tempo de
permanéncia no colon, a BSFS categoriza os individuos obstipados em 7 tipos: o tipo 1 considera
o0 transito colénico mais lento (100 horas); por outro lado, o tipo 7 representa o transito colénico
mais rapido (10 horas) (Anexo 12) 758, A BSFS constitui um indicador rapido e credivel acerca
do tempo do transito intestinal, demonstrando ser particularmente Util em pacientes que se

autodiagnosticam com obstipacao®°.
6. Tratamento da obstipacao

O tratamento da obstipacdo deve ser iniciado com medidas ndo farmacoldgicas,
nomeadamente altera¢des do estilo de vida, na dieta e atividade fisica’. Em caso de ineficacia
da primeira estratégia deve ser instituida uma terapia com laxantes e fibras, tendo sempre em
consideragdo que o tratamento deve ser dirigido de acordo com as possiveis causas do

problema, corrigindo-o se possivel’.
6.1. Medidas nao farmacolégicas
6.1.1. Hidratagcdo

A obstipacdo constitui um indicador de desidratac@o. Esta ndo é facilmente detetada,
uma vez que a desidratacéo crénica pode resultar da reposicao inadequada de agua ao longo
do tempo””. No entanto, a perda de peso superior a 2-3% pode constituir um parametro de
diagnéstico de desidratacao’.

Em individuos obstipados sem causa organica aparente € aconselhada a ingestédo de
pelo menos 2 litros de agua diariamente’. Por outro lado, evitar bebidas com efeito diurético,
como por exemplo café, cha ou alcool constitui uma medida a ter em conta no tratamento, assim

como a prevencao futura da obstipagdo?s.
6.1.2. AlteracBes da dieta

O aumento da ingestdo de fibras (20 a 30g por dia) esta associado a melhorias nos
sintomas de obstipacdo. As fibras desempenham um importante papel na motilidade do célon,
uma vez que levam ao aumento da absorcdo de agua, e consequentemente o aumento do
volume das fezes e a uma defecagcdo mais suave’.

As fibras sollveis (pectinas e gomas encontradas na fruta, vegetais e flocos de aveia)
expandem ou dissolvem na agua. Formam uma massa no intestino delgado e sao digeridas no
intestino grosso pelas bactérias”. Por outro lado, as fibras insollveis, como a celulose e a lignina
presentes no pao integral, trigo e milho e nas fibras vegetais, atravessam o intestino delgado e
formam uma massa no intestino grosso aumentando a retencao de agua no limen”’. Causam a

formacéo de fezes mais suaves e mais volumosas, acelerando o transito intestinal”.

6.1.3. Atividade fisica
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O risco de desenvolver obstipacdo esta fortemente associado ao grau de atividade fisica
realizado’. A pratica de exercicio fisico acelera o transito intestinal e estimula o processo de
evacuacao’’. Para além disso, a falta de massa muscular em resultado da inatividade reduz a
capacidade e a funcionalidade dos musculos abdominais e do pavimento pélvico no momento
da defecacado’”.

Existem vérios tipos de exercicios que podem melhorar a fungdo intestinal,
nomeadamente a realizacdo de caminhadas, elevacéo das pernas, rotacdo do tronco e bicicleta
estacionaria’”. E recomendado a pratica de exercicio fisico 30 a 60 minutos diariamente, entre 3
a 5 dias por semana para pessoas sem limitacdes ou limitacdes minimas de locomocéao’77. Para
individuos com mobilidade reduzida podera ser benéfico a realizacdo de exercicios pélvicos e

abdominais, elevacdo das pernas ou apenas sentar numa cadeira’”.
6.1.4. Treinos de rotina intestinal

O planeamento de uma rotina de defecacdo deve ser tido em conta, uma vez que a
defecacgédo é considerada como um reflexo condicionado e normalmente realizada a mesma hora
todos os dias’. Assim, os individuos obstipados devem ser motivados a defecar a mesma hora,
particularmente de manha ou apés as refeicdes, quando o movimento intestinal € mais

adequado’.
6.1.5. Biofeedback

Atualmente, o biofeedback deve ser tido em considerag&o no tratamento da obstipacao
causada pela disfuncédo do pavimento pélvico (obstipacdo primaria) 7> Neste tipo de terapia, os
pacientes sdo treinados para realizar a contracdo e relaxamento adequados dos musculos do
pavimento pélvico, assim como do esfincter anal no esforgo realizado durante o processo de

defecacdo’™.
6.2. Terapia farmacolégica
6.2.1. Laxantes expansores do volume fecal

Os laxantes expansores do volume fecal (LEVF), como por exemplo a metilcelulose e
psyllium (casca das sementes de Plantago ovata) sédo frequentemente utilizados no tratamento
da obstipacdo’>°. Estes provocam o aumento do volume suavidade da matéria fecal, através
aumento da retencé@o de agua nas fezes?>8%9, Para além disso, tanto a metilcelulose como o
psyllium sofrem fermentagéo bacteriana, resultando no aumento desse efeito®. Deste modo, a
atividade motora do célon aumenta, aliviando assim os sintomas da obstipagao?®.

Os LEVF sdo considerados primeira linha de tratamento da obstipacdo cronica,
especialmente em individuos com dieta pobre em fibras®!. No entanto, requerem uma hidratagéo
adequada, devendo ser administrados com pelo menos 250 ml de agua para alcancar os
objetivos terapéuticos e evitar complicagdes’’. Para além disso, ndo devem ser utilizados em
doencas intestinais obstrutivas e podem diminuir a eficacia de alguns medicamentos, como por
exemplo, a varfarina, diuréticos poupadores de potassio, salicilatos e antibidticos, quando

administrados simultaneamente?s.
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6.2.2. Laxantes osméticos

Os laxantes osmoéticos (LO) incluem sais inorgénicos (hidroxido de magnésio) assim
como alcoois orgéanicos e aclcares (sorbitol, polietilenoglicol (PEG) e lactulose) e sdo igualmente
utilizados no tratamento da obstipacdo®°!, Estes melhoram o Tl ao gerarem um gradiente
osmotico que leva ao aumento da retencdo de agua no limen do intestino™%°, Deste modo, 0s
LO atuam aumentado a frequéncia de defecagdo e melhorando a consisténcia das fezes®°.

Os LO devem ser utilizados quando os laxantes de primeira linha escolha, os LEVF, ndo
demonstram eficacia®’. Contudo, estes medicamentos devem ser utilizados por curtos periodos
de tempo (menos de 2 semanas), uma vez que podem causar alguns efeitos adversos que

podem incluir diarreia, desequilibrio eletrolitico e hipercalemia’.
6.2.3. Laxantes estimulantes ou de contacto

Os laxantes estimulantes (LE) englobam, quer agentes de origem natural (sene e
cascara sagrada), quer analogos da fenolftaleina (bisacodilo) e podem ser usados em
monoterapia ou em combinacdo com outros agentes laxantes apenas em situagBes de
obstipacao refrataria”™ .

Os LE séo hidrolisados a nivel intestinal por enzimas presentes nos enterdcitos (ex.
bisacodilo) ou pela acdo da flora bacteriana intestinal (ex. sene), transformando-se nos seus
compostos farmacologicamente ativos, bis-(p-hidroxifenil)-piridil-2-metano (BHPM) e reina
antrona, respetivamente®?. Atuam estimulando as terminagGes nervosas do plexo de Auerbach
e possivelmente, interferindo com o fluxo eletrolitico, promovendo assim o aumento das
contracdes peristalticas e 0 aumento da retencdo de agua no limen (Anexo 13)7590.91 Tal como
0s LO, este tipo de laxantes deve ser utilizado durante um curto periodo de tempo, uma vez que
0 seu uso prolongado pode estar associado vérios efeitos adversos, nomeadamente
hipocalemia, sobrecarga de sais e enteropatia perdedora de proteinas’. Para além disso, os LE
contendo antraquinonas (ex. sene), podem ser sequestrados pelos enterécitos ocorrendo um
efeito adverso Unico, designado melanosis coli (pigmento castanho) resultante da fagocitose das

antraquinonas’%,
6.2.4. Novos medicamentos

Adonistas serotoninérgicos: a 5-HT desempenha um papel importante ao nivel da

regulacdo da motilidade intestinal, particularmente através da ativacdo de recetores 5-HT4 e 5-
HTs"5. Para além disso, alguns estudos tém sugerido que individuos com obstipacdo possuem
concentracdes de 5-HT reduzidas”™. Deste modo, e no sentido de aumentar as concentragdes
deste neurotransmissor surgiram os agonistas do recetor 5-HT4’5. Em Portugal, o Unico agonista
dos recetores 5-HT4 autorizado pelo INFARMED é a prucaloprida, no entanto, atualmente ndo
se encontra comercializada.

Ativadores dos canais de CI': os ativadores dos canais de Cl- sdo acidos gordos biciclicos

(lubiprostona) que aumentam a secrecao intestinal de fluidos através da ativacé@o seletiva dos
canais (CIC-2), localizados na membrana apical do epitélio gastrointestinal®l. Deste modo, os

movimentos intestinais espontaneos sdo aumentados, melhorando a consisténcia das fezes e
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contribuindo para a restauracdo do Tl normal®°, Em Portugal, a comercializacdo da

lubiprostona néo se encontra ainda autorizada pelo INFARMED.
7. O papel do farmacéutico comunitario na obstipagao crénica

Apesar de ser mais frequente na populacéo mais idosa, a obstipacdo ndo constitui uma
consequéncia direta do envelhecimento em si, estando mais associada a co morbilidades que
decorrem naturalmente em idades mais avangadas.

Exibindo vérias co morbilidades em simultédneo, os idosos integram, naturalmente, o
grupo dos grandes consumidores de medicamentos, observando-se muitas vezes situacdes de
polimedicacdo nestas faixas etarias. Ora, diversos medicamentos e certas patologias,
demonstraram provocar efeito obstipante, constituindo duas das principais causas a considerar
durante o aconselhamento farmacéutico em contexto de farmécia comunitaria.

A investigacdo das possiveis causas do problema, bem como o despiste de certos
sintomas que requerem o encaminhamento para o médico, sdo de extrema importancia para que
seja tomada uma decisdo profissional, consciente e ponderada, relativamente a situacdo em
maos.

Assim, o papel do farmacéutico comunitario no contexto da obstipagdo recai,
essencialmente, na prevengdo da doenca e promocdo da salde, através da educacdo da
populagéo relativamente a habitos de vida saudaveis. Contudo, é reconhecida a dificuldade em
estabelecer e fazer cumprir as recomendacdes para a pratica de um estilo de vida saudavel que
visam a prevencdo da doenca, principalmente na populacdo mais idosa, que recorre muitas
vezes a automedicacdo com laxantes. E importante referir que a automedicagdo consiste na
“...utilizacdo de MNSRM...com a assisténcia ou aconselhamento opcional de um profissional de
saude”3. Contextualizando, a automedicagcdo com laxantes pode ser realizada sem o
aconselhamento de um profissional de salde habilitado, e dada a natureza da indicacdo
terapéutica deste tipo de medicamentos, o0 seu uso abusivo e continuado é uma realidade. Neste
sentido, o farmacéutico comunitério encontra uma area de atuacdo com grande importancia, na
medida em que possui todas as competéncias para indicar (seguindo por ordem as linhas de
tratamento instituidas) e educar os seus utentes relativamente ao correto uso de laxantes (ex.
posologia e duracdo do tratamento), as precaucdes, aos possiveis efeitos adversos e

complicagBes provaveis relativamente ao seu uso prolongado.
TEMA Il — Medicamentos genéricos
1. Contextualizacéo

Segundo o Estatuto do Medicamento considera-se como Medicamento Genérico (MG)
“o medicamento com a mesma composicdo qualitativa e quantitativa em substancias activas, a
mesma forma farmacéutica e cuja bioequivaléncia com o medicamento de referéncia haja sido
demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados™9%. Neste sentido, os MG
apresentam a mesma qualidade, a mesma eficacia e a mesma seguranca dos medicamentos

originais®4,
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O incentivo para o uso de MG tem sido uma medida utilizada em alguns paises europeus,
como por exemplo o Reino Unido, com o objetivo de reduzir e controlar o crescimento da despesa
com medicamentos, uma vez que estes sdo menos dispendiosos relativamente aos
medicamentos de marca %. A promocao da utilizacado racional e eficiente de MG tem por objetivo
principal contribuir para a sustentabilidade dos sistemas de salde, neste caso do SNS%.

Desde do ano 2000 que a promocdo do mercado dos MG tem sido um dos principais
objetivos da politica do medicamento em Portugal, uma vez que a prescricdo, dispensa e
utilizac&o destes medicamentos pode refletir-se numa potencial poupanca para os utentes e para
o Estado®9.

Em 2012, foram implementadas varias medidas destinadas ao aumento da quota de
mercado destes medicamentos no SNS, como por exemplo a instituicdo das novas regras de
prescricdo e dispensa de medicamentos (prescricdo por DCI), a implementacédo da “Via Verde
Genéricos” e a criagdo mensal de Grupos Homogéneos®®. Estas medidas tiveram como objetivo
principal eliminar barreiras & entrada no mercado dos MG, tornando-os mais acessiveis, e
diminuindo consequentemente, os encargos para o Estado®®.

No atendimento ao balcao e processo de dispensacao realizados durante o meu estagio
no LMPQF, fui confrontada com a falta de conhecimento perante a identificacdo e beneficios
(individuais ou coletivos) resultantes da utilizagdo dos MG. Este facto traduziu-se numa
dificuldade acrescida durante o processo de dispensa farmacéutica, uma vez que parte
consideravel dos utentes ndo era capaz de distinguir o MG do medicamento de marca. Esta
realidade resultava muitas vezes em situagdes nas quais o0s utentes exigiam o medicamento de
marca, e na verdade, na “hora do reconhecimento da caixinha”, chegava a conclusao de que o
tratamento era realizado com o MG equivalente. Para além disso, deparei-me muitas vezes com
situacdes de desconfianca perante a qualidade e seguranca dos MG, e o preco dos mesmos,
guestionando-me muitas vezes - “por que € que o MG é muito mais barato se € a mesma coisa?
[sic]”. Neste sentido, resolvi realizar um folheto (Anexo 14) que relne as informagfes que
considerei mais relevantes, com o objetivo de educar os utentes relativamente a identificagcao
dos MG, acrescentando também uma vertente informativa relativamente & garantia de qualidade,
eficicia e seguranca, e restantes vantagens da utilizacdo destes medicamentos. Deste modo, 0s
utentes poderiam responsabilizar-se de forma informada sobre a escolha do medicamento que
levam para casa, participando ativamente no cuidado da sua saude. Aumentar a confianca e
adeséo aos MG foi também uma das finalidades da realizacédo do folheto informativo.

Contudo, esta iniciativa permitiu atuar sobre uma populacéo alvo muito reduzida, quando
comparada com a populacdo portuguesa. Assim, em Portugal, diversas entidades competentes
e profissionais de satde devem incentivar os utentes a procurarem e a preferirem MG, educando-
os relativamente a economia potencial que advém da sua utilizacao®. Para além disso, incitar
0s médicos a prescrever cada vez mais MG, e os farmacéuticos a dispensar, constituem medidas

de igual importancia para aumentar a taxa de utilizacdo dos MG no nosso pais®.
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ANEXOS

Anexo 1 — Trabalhos de apresentacgéo realizados durante o estagio: formacdes internas.

“0 Estado de saude dos portugueses: perspetiva 2015”
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“Homofobia: passado ou emergéncia social?”
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Fearmiia do Laboratario Militar - Sucursal do Porto

Joans Rodrigues, 2016
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INFLUENCIA DA
EDUCACAO

Criangas filhas de homossexuais demonstram-se mais
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Anexo 2 — Inquérito direcionado aos utentes da farmacia com prescricdo de medicamentos
ansioliticos e/ou antidepressivos.

PARTE | — Histéria clinica do utente

Género:
Masculino
Feminino
Idade:
18 anos - 30 anos
31 anos - 49 anos
50 anos - 65 anos
65 anos - 80 anos
Mais de 80 anos
Sofre de algum transterno de ansiedade cu depressao?
Sim
N&o
N&o sabe
1.Se sim, qual ¢ tipo de transtorne?
Ansiedade
Depressio
Ansiedade e Depressio
Dificuldades em adomecer
Outra:

O 0 0O 0O O @& 0O 00 @ 00 000 KO O =

PARTE Il — Conhecimento e processo de uso do medicamento

Toema algum medicamento para tratar esse transterno?
Sim
Nao

Nao sabe

= OO o =

.1.5e sim, qual ou quais o(s) medicamento(s) que toma?

1.2. Qual o tipe de seguimento clinico?
O Médico psiquiatra

O Medico Clinica Geral e Familiar

O Qutra especialidade médica

1.3.Ha quanto tempo toma?

O Vaiiniciar a terapéutica

O Ha1meés

O Hamais de 1 més

O

Ha pelo menos 1 ano
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Ha mais de 1 ano

1.4.Com que frequéncia toma?

O

a
O
O

Todos os dias
As vezes
Quase nunca

Outra:

PARTE Il - Autopercepcéio da satide

pMoOooOoo

]

Qual o grau de importancia que atribui ao uso deste(s) medicamento(s) para a
sua saude?

Indispensavel

Importante

Pouco importante

Estaria interessado em experimentar algum tipo de atividade que permitisse
melhorar a efetividade da terapéutica?

Muito interessado

Interessado

Pouco interessado

PARTE |V — Grau de sedentarismo

O OO O =

Qual o tipo de atividade que mais ocupa o seu quotidiano?

Atividade fisica (hidroginastica, caminhadas, pilates, outras.)

Atividades sedentaria (ver televisdo, ler, computador, outras)

Atividade social (ir ao cafe, conversar com amigos, conviver com a familia)

Nenhuma

{na escolha da opcéo devem ser considerados os critérios de selecio respeitantes ao tempo
despendido e frequéncia de realizacéo da atividade)

PARTE V — Comorbilidades

= 0O OO o=

Toma algum outro medicamento?
Sim
Nao

N&o sabe

.1.5e sim, para tratar/controlar que doenga ou sintoma(s)?
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Anexo 3: Poster informativo sobre o uso de ansioliticos e antidepressivos e o tipo de
atividades de tempos livres.

[@PORTO 0 USO DE ANSIOLITICOS E ANTIDEPRESSIVOS E O
W (e TIPO DE OCUPAGAO DOS TEMPOS LIVRES

‘ Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos
1. Objetivo do estudo 3. Ocupacao de tempos livres
* Averiguar a forma como as pessoas que tomam * 53¢ dos inquiridos passam

mais de 2 horas didrias em
frente a ecrds, sentados ou
deitados.

medicamentos ansioliticos e/ou antidepressivos
ocupam o seu tempo livre

O

2. Caracterizacao da populacao

* 32% tém o habito de realizar
caminhadas, gindstica ou
outro tipo de atividade fisica.

o Atividade Fisica (2-3 x/semana, >30 . G
. das pessoas que responderam ao inquérito min didrios) " i dc:js inquiridos
T ivi ari €m O habito de sair para

eram do sexo feminino. ] ,;\.t!v,dadas Sedentarias (> 2 horas P
idrias) conversar e encontrar-se

Convivio social (> 2 x/ semana) com amigos efou familiares
* 55,6 com idades compreendidas entre os 65 e g -

OS‘éO anos. Q
/ .

rmecer foi o transtorno

fnai;'f;éddén£e afeéndo 34% dos inquiridos, 4. Conclusées do estudo
seguido pela combinacdo da presenca de
ansiedade e depressdo - 26% (Figura 1). * Praticar exercicio fisico (caminhadas, hidrogindstica,

natacdo, etc.), bem como o convivio social (conversar,
partilhar ~ experiéncias, etc.) constituem fatores
extremamente importantes na preservacdo da satide
mental do ser humano.

)

* No estudo realizado, a maioria dos inquiridos tem idades
’ compreendidas entre os 65-80 anos, apresenta um estilo
B Asdedade B Depraséd ® de vida sedel;ltarlo, outras patologias associadas (ex.
Ignsiedade+ Depressio M Dificuldade em adormecer ' doencas cardiovasculares) e uma componente social
mOutra

pouco ativa.
Figura 1 - Tipos de transtornos presentes nos inquiridos que utilizam

elou ntidep PROMOGCAO DA SAUDE MENTAL

* 77,8% sofre de outras patologias, sendo as mais

prevalentes as doencas cardiovasculares, com MMESEAEKIEICD

exercicio fisico ajustado
as idades

Educacdo para Incentivo para
alimentacdo saudavel = atividades culturais

p
- Q L e . ¥ A I Y |
5. Sugestdes para promover a SUA SAUDE MENTAL

-

DIETA EQUILIBRADA ~ CONVIVIO SOCIAL

Realizado pela estagiaria Joana Rodrigues, Julho 2016
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Anexo 4: Folheto informativo: medidas para uma correta higiene do sono.

TEM DIFICULADES
EM ADORMECER?!

DESCUBRA A CIENCIA DO BOM DORMIR...

» ‘ : 1
: by Deitar e acordar todos os dias & ' Evitar temperaturas
I 1 5 S oo
1 * mesma hora, incluindo os fins | “ muito altas ou muito
I .
1 de semana. baixas, barulho e luz.
1
1
1
1
1

Realizar atividades relaxantes
antes de ir dormir. NGo
trabalhar, ver TV ou mexer no
telemével enquanto estiver deitado(a).

Nado pratique
4 % desporto 2 a 4 horas
antes de ir dormir.

-
1 Evitar comerem !
1 js . . |
1 “ demasia nas 2 horas b o
; antes de ir dormir. | .4 N&o fume nem beba café |
: 1~ ® % oudlcool nas 4-6 horas !
1 37—\ : antes de se deitar. 1
] B I
1 | I
l | F
1
|

em Ciéncias Farmacéuticas, pela estagidria Joana Rodrigues. FACULDADE DE FARMACIA
UNIVERSIDADE DO PORTO

Folheto realizado no ambito do Estagio Curricular do Mestrado Integrado ﬁ - P () R ] ()

Junho de 2016
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Anexo 5 — Recetor GABAA.

GABA

GABA
| i Benzodiazepinas
1

Flumazenilo

Barbitdricos

Canal iénico

Adaptado de Katzung, 2012.

Anexo 6 — Critérios de incluséo e de resposta aos inquéritos sobre o uso de medicamentos
ansioliticos e antidepressivos.

Critérios de inclusdo no inquérito

Para a realizacéo do inquérito foram considerados os utentes que se dirigiram ao LMPQF num
periodo definido (9 de junho — 15 de julho de 2016) para aviamento de medicamentos (em
nome proéprio) pertencentes a classe dos antidepressivos e dos ansioliticos e que aceitaram

participar quando tal Ihes era proposto ao balcao.

Critérios de avaliacdo de resposta (Parte I)

(Cada critério esta identificado com o nimero da questéo correspondente)

Resposta n° 3. e 3.1.: considerar dificuldade em adormecer como um sintoma relacionado
com transtornos de ansiedade e/ou depressdo; considerar transtorno de ansiedade e/ou

depressao quando previamente sujeito a diagndstico médico.

Critérios de avaliacéo de resposta (Parte II)

(Cada critério esta identificado com o nimero da questéo correspondente)

Resposta 1.3.: considerar como inicio da terapéutica sempre que exista um medicamento
novo para tratar o distarbio diagnosticado, mesmo que ja existam outros medicamentos mais
antigos para a mesma finalidade.

Resposta 1.4.: considerar a resposta “as vezes” quando ha esquecimento de pelo menos 1
dia de tratamento; considerar a resposta “quase nunca” quando ha esquecimento de mais de

3 dias de tratamento.

Critérios de avaliacédo de resposta (Parte )
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(Cada critério esta identificado com o nimero da questao correspondente)

Resposta 1.: considerar a opgéo “indispensavel” quando o utente admite ndo conseguir ter
uma vida normal sem o medicamento e assume a necessidade de o tomar; considerar a opcao
“importante” quando o utente admite ndo ser capaz de ter uma vida normal, mas tem duvidas
quanto aos beneficios do tratamento; considerar a opgao “pouco importante” quando o utente
admite ndo considerar o medicamento importante para a sua saude, mas continua a tomar por
insisténcia do médico.

Resposta 2.. considerar a opgao “muito interessado” quando o utente compreende as
vantagens, e demonstra vontade em experimentar; considerar a opgao “interessado” quando
o0 utente admite compreender as vantagens, mas demonstra pouca vontade em experimentar;
considerar a opgao “pouco interessado” quando o utente ndo compreende as vantagens e nao

demonstra vontade em experimentar.

Critérios de avaliagcéo de resposta (Parte IV)

(Cada critério esta identificado com o nimero da questéo correspondente)

Resposta 1.: considerar que o individuo apresenta um estilo de vida “ativo” quando pratica
exercicio fisico pelo menos 3 vezes por semana, durante pelo menos 30 minutos; considerar
gue o individuo apresenta um estilo de vida “sedentario” quando nao pratica exercicio fisico
com a duracdo e frequéncia referidas anteriormente e quando despende mais de 2 horas
sentado, a ver televisdo, a ler, no computador, etc.; considerar que o0 utente apresenta uma
componente social ativa quando ndo passa mais de 24 horas sozinho sem conversar com
familiares ou amigos; considerar a opg¢do “nenhuma” quando o utente refere nao fazer

qualquer atividade durante o dia que possam ser incluidas nas categorias anteriores.

Critérios de avaliacéo de resposta (Parte V)

(Cada critério esta identificado com o nimero da questéo correspondente)

Resposta 1.: Considerar a opg¢ao “sim” caso seja um ou mais medicamentos indicados para

alguma patologia crénica.
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Anexo 7 — Folheto informativo sobre obstipacéo crénica.

1 @ O que é a prisdo de ventre?
L Quais os sintomas?

=

*  Aumento da consisténcia das fezes; 5 Fatores de risco J

. Excessivo esforco para defecar;

” e Falta de exercicio fisico
. Sensacdo de evacuacdo incompleta;

. Reduzida frequéncia de evacuacao Idade avancada (> 70 anos)

(menos de 3 vezes por semana).

/ Sexo feminino
o A prisdo de ventre é considerada

crénica quando os sintomas persistem

mais de 6 meses. Dieta pobre em fibras

Gravidez
- Ansiedade e depressdo

Abuso de laxantes

Mudanca de pais ou local

Medicamentos

000 :00®00
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‘ 3 @ Como prevenir? Como tratar? J

O 0 O

Cerca de 8 copos Café, chd, bebidas Macga, péra, amei-
com dgua por dia alcodlicas e xa, kiwi, laranja

(2 Litros) energéticas pao integral, feijao

Estabelecer hord- Praticar exercicio Evitar, se possivel,
rio fixo para evacu- fisico pelo menos antidepressivos
ar (de manha ou 30 minutos todos triciclicos, opidi-

apds refeicoes) os dias

des, ferro, etc.
Folheto realizado no ambito do Estagio Curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias

Farmacéuticas, pela estagiaria Joana Rodrigues. m PORTO

FACULDADE DE FARMACIA
Julho de 2016 UNIVERSIDADE DO PORTO
A T
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Anexo 8 — Protocolo de atuagdo farmacéutica alusivo a obstipacéo crénica.

Laboratério Militar de Produtos Quimicos e Farmacéuticos

PROTOCOLO DE ATUAGAO FARMACEUTICA: OBSTIPACAQ

1. Obstipacio

A obstipacao pode ser definida por aumento da consisténcia das fezes, excessivo esforgo para
defecar, sensacao de evacuacao incompleta para além da sua reduzida frequéncia de evacuacao (menos
de 3 vezes por semana)'2. Contudo, a definicdo de obstipacdo é sempre pouco precisa, uma vez que as
caracteristicas de defecagao variam de pessoa para pessoa.

A obstipacdo € muito frequente em idosos devido aoc sedentarismo, ingestao de agua inadequada,
ma nutrigdo, alteragdes na motilidade intestinal, bem como o elevado consumo de medicamentos’. E
também frequente no sexo feminino e nas gravidas, devido a alteragcdes hormonais, compressao intestinal
e ingestao de medicamentos contendo calcio e ferro.

1.1. Obstipacao aguda e obstipac¢do crénica

A obstipacao pode ser classificada em aguda ou cronica, dependendo da sua duragcéo. A obstipacao
aguda trata-se de um episodio temporario, localizado no tempo e com causa facilmente reconhecivel. Pelo
contrario, a obstipacao cronica traduz-se numa situacao constante, com persisténcia de sinfomas durante
pelo menos 6 meses?.

2. Fatores predisponentes’?

Fatores Exemplos

1. Sedentarismo Atividade fisica reduzida

2. Idade avancada (> 70 anos)

3. Sexo feminino

. Reduzida ingestdo de liquidos, dieta pobre em fibras e
4. Dieta . .
rica em hidratos de carbono

Mudangas de ambiente, viagens

6. Falta de habito regular de
defecacao/supressao voluntaria do ato de
defecar

Gravidez

8. Abuso de laxantes

Fissuras anais, hemorreoidas, sindrome do intestino
irritavel, disturbios funcionais do colon, anus e recto.
Diabetes mellitus, hipotiroidismo, hipercalémia,
hiperparatiroidismo, hipermagnesemia

9. Disturbios gastrointestinais

10. Disturbios endocrinos/metabolicos

11. Doengas neurologicas Doenca de Parkinson, Esclerose multipla

12. Desordens psicologicas Ansiedade e depresséo

Agentes anticolinérgicos, antidepressivos triciclicos,
blogueadores dos canais de célcio, diuréticos, opidides,
13. Medicamentos benzodiazepinas,antipsicoéticos, antihistaminicos,
antiparkinsénicos, medicamentos contendo aluminio,

calcio e ferro.

LMPQF 2016 — Protocolo realizado pela aria Joana Rodrigues Pagina | 1
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3. Tratamento: medidas farmacolégicas e nao farmacolégicas

Medidas nao farmacolégicas’

Praticar exercicio fisico regularmente;

Beber pelo menos 2 litros de agua por dia (aproximadamente 8 copos de agua diariamente);
Evitar bebidas com efeitos diuréticos: café, cha, bebidas alcodlicas e energéticas;

Aumentar o contetdo em fibras na alimentagao (20 a 30 g por dia) — ver ponto 8;
Reestabelecer horarios e rotinas de defecacéo (de manha ou depois das refei¢cdes) e ndo
impedir voluntariamente o reflexo defecatério;

¢ Evitar os medicamentos que causam obstipagao.

Medidas farmacolégicas?

1. Laxantes expansores do volume fecal

Exemplos

Efeitos adversos

Psylium

Flatuléncia, colicas abdominais

Metilcelulose

Célicas abdominais, flatuléncia (menor)

Célcio policarboéfilo

Menor flatuléncia que os anteriores

2. Laxantes osméticos

Exemplos Efeitos adversos
Hidréxido de magnésio Flatuléncia, hipermagnesémia, hipocalémia
Lactulose Flatuléncia, célicas abdominais, hipocalémia
Sorbitol Flatuléncia, cdlicas abdominais, hipocalémia

Polietilenoglicol (PEG)

Flatuléncia rara, dor abdominal

3. Laxantes estimulantes ou contacto

Exemplos

Efeitos adversos

Bisacodilo

Flatuléncia, célicas abdominais

Antraquincnas (Sene, cascara)

Codlicas abdominais, hipocalémia

4. Supositérios/Enemas

Exemplos Efeitos adversos
Glicerina Desconforto retal, irritacdo, colica
Bisacodilo Dor abdominal, diarreia e nauseas

4. Critérios de encaminhamento para o médico'’

* Doente com idade inferior a 2 anos;
* Dor abdominal persistente;
e Sangue nas fezes;
* Perda de peso;
e Anorexia;
o Nauseas, vomitos;
* Suspeita de obstipacdo secundaria a uma doenga;
* Doente submetido a cirurgia abdominal recente;
* Persisténcia da obstipagdo mesmo com laxante;
* Presenca de uma patologia grave (doenca inflamatodria intestinal, oclusao intestinal);
* Medicamentos prescritos anteriormente com efeito obstipante.
LMPQF 2016 — Protocolo realizado pela estagiaria Joana Rodrigues Pagina | 2
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Intervencio farmacéutica na obstipacao: em que situacdes?

A intervencéo farmacéutica na obstipacao pode desenrolar-se quando:

6.

Existe dificuldade persistente em evacuar;

Existe necessidade de realizar um grande esforco para evacuar;

Existe necessidade de realizar manobras para auxiliar a expulsao de fezes;

O utente defeca 3 ou menos vezes por semana;

Ocorre solicitacao de qualquer tipo de laxante;

E apresentada uma prescri¢do médica valida de medicamentos indicados na obstipagao.

Informagées importantes durante o aconselhamento farmacéutico

Durante o aconselhamento farmacéutico em situacdes de obstipacao deve ser explicado:

O modo pelo qual o medicamento vai atuar;

A posologia, nomeadamente, como tomar, quando tomar e durante quanto tempo (oral e escrita);
Que os laxantes nunca devem ser utilizados por longos periodos de tempo, uma vez que podem
causar dependéncia e efeitos adversos graves, tais como disfungdo do colon e desequilibrio
eletrolitico;

Que os laxantes nao devem ser considerados primeira opgao para que ocorra evacuacao, insistindo,
pelo contrario, numa dieta equilibrada e rica em fibras, bem como nas restantes medidas nao
farmacoldgicas;

O aconselhamento deve terminar com a entrega de um folheto informativo sobre a patologia e
principais medidas ndo farmacoldgicas.

7. Lista de exemplos de alimentos ricos em fibra

Alimento Porcao Quantidade de fibra (g)

Maca com casa 1 uni. Média 130 g 3,0

Péra com casca 1 uni. Média 110 g 3,0

Kiwi 1 uni. Média 75 g 25

Abacaxi 1 fatia média 75 g 1,0

Laranja 1 uni. Média 180 g 40

Uvas passas 1 colher de sopa 15 g 0,8

Couve-flor cozida 409 1.0

Brocolos 40 ¢ 1,0

Espinafres cozidos 509 1,0

Cenoura crua 2549 0,8

Arroz integral 3 colheres de sopa 60g 1,0

Batata cozida c/ casca 1 uni. Média 140 g 56

Pao integral 2 fatias 50 g 2,5

Aveia 1 colher de sopa 13 g 1,2

Feijao %4 concha 50g 35

Massa esparguete cozida 180 g 3,0
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8. Fluxograma de atuacido farmacéutica

Solicitacao de aconselhamento ou - Quantas vezes & que costuma defecar
medicamento para a obstipagao

por dia?
- Ha quanto tempo esta obstipado?
- Tem mais algum sintoma?

- Apresenta sangue nas fezes?
Presenca de algum dos critérios de - Tem alguma doenca que esteja a

encaminhamento? tratar ou encontra-se a fazer alguma
medicac@o?

- Esta gravida?

- Esteve de cama ou foi submetido a
algum tipo de cirurgia?

- Mudou de emprego. de local de
refeicBes ou realizou alguma viagem?

- Jatomou algum laxante? Qual?
Resultou?

Referenciacédo & consulta médica - Pratica regularmente exercicio fisico?

Recomendacio de medidas nio
farmacoldgicas

Laxantes expansores do Manuteng:éo das medidas

volur_ne fec~al ou emolle_nt_es + ndo farmacolégicas
medidas nao farmacoldgicas

ANGIOLAX®

Laxantes osmoticos + medidas
nao farmacologicas

v

Acompanhamento

Laxantes de farmacéutico do doente
contacto/estimulantes +

medidas nao farmacoldgicas

LAVEOLAC®
MOVICOL®

PUERSENIDE®
DUCOLAX®
DULCOGOTAS®

Supositorios/ Enemas +
medidas nao farmacoldgicas

1. Simadibrata, M. e Kurniawan, 1.,(2011). “Management of Chronic Constipation in The Elderly”. the elderly, 43(3):195-205.
2. Leung, L., et al., (2011). “Chronic Constipation: Na Evidence-Based Review”. J Am Board Fam Med, 24(4):436-451
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Anexo 9 — Dinamica do processo de defecacéo.

A

Em repouso B Durante a defecagao

Esfincter anal Angulo anorretal Angulo anorretal
externo

Esfincter anal Pavimento pélvico descendente

interno

Adaptado de Anthony Lembo et al., 2003.

Anexo 10 - Etiologia secundaria da obstipagéo crénica.

1. Sedentarismo Atividade fisica reduzida
2. ldade avancgada (> 70 anos)
3. Sexo feminino
. Reduzida ingestéo de liquidos, dieta pobre em
4. Dieta . . .
fibras e rica em hidratos de carbono
5. Mudancas de ambiente, viagens
6. Falta de habito regular de
defecagdo/supresséo voluntaria do
ato de defecar

7. Gravidez
8. Abuso de laxantes

Fissuras anais, hemorroidas, sindrome do
9. Disturbios gastrointestinais intestino irritavel, distlrbios funcionais do coélon,

anus e recto.
10. Distlrbios endécrinos/metabélicos Dlabe_tes melllt_us_, h|p0t|r0|_d|smo, hlperca!emla,
hiperparatiroidismo, hipermagnesemia

11. Doencas neurolégicas Doenca de Parkinson, Esclerose multipla
12. Desordens psicoldgicas Ansiedade e depresséo

Agentes anticolinérgicos, antidepressivos

triciclicos, bloqueadores dos canais de calcio,

13. Medicamentos diuréticos, opidides,

benzodiazepinas,antipsicéticos, antihistaminicos,
antiparkinsénicos, medicamentos contendo
aluminio, célcio e ferro.
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Anexo 11 — Critério de Rome IlI.

Prevé a presenca de pelo menos 2 dos seguintes sintomas, cumpridos ha pelo menos 3 meses
e inicio ha pelo menos 6 meses antes do diagnéstico*5%:

Fezes duras e rugosas = 25% das defecagdes;

Esforco durante = 25% das defecacgdes;

Sensacgéo de evacuacgdo incompleta em =25% das defecagoes

Sensacédo de obstrugdo ou bloqueamento anorretal em 225% das defecagodes

Realizac@o de manobras manuais para facilitar a evacuagéo em 225% das defecagdes

< 3 evacuagdes por semana

Critérios insuficientes para o diagnéstico de Sindrome do Célon Irritavel

Adaptado de Mead et al., 2009.

Anexo 12 - Bristol Stool Form Scale.

Type | =) .. : ® ?::;ra;eph;rsc)l lumps, like nuts
Type 2 “ Sausage-shaped but lumpy
Type3 - iLtisk;auarfiact;sage but with cracks on
Type 4 \ I:;‘l:ie; :tausage or snake, smooth
Type 5 f: : ?:afzst::t:s v::nyt)h clear-cut edges
Type 6 * Etgypligzsl. with ragged edges, a

Retirado de Mead, 2009.
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Anexo 13 — Mecanismo de bioativacédo dos laxantes estimulantes.

Hidrdlise pelos Hidrdlise pela flora
colondcitos colénica

v v

COMPOSTOS ATIVOS

|

Estimulacédo das terminacdes nervosas do plexo de
Auerbach

Interferéncia com o equilibrio eletrolitico
|

l
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Anexo 14 — Folheto informativo sobre as vantagens de utilizagcdo dos medicamentos
genéricos.

Um medicamento genérico € um medicamento com a mesma substancia ativa, forma farmacéu-
tica (ex. comprimidos, capsulas, etc.), dosagem (ex. 500 mg) e a mesma indicacao terapéutica,
e que estao sujeitos as mesmas disposicoes legais que o medicamento original, de marca, que
lhe serviu de referéncia.

) ParacetamO\

Os medicamentos genéricos sao
identificados pela sigla MG!

Elaborado pela estagiaria Joana Rodrigues

1. A substancia ativa (SA) encontra-se no mercado ha pelo menos 10 anos, apre-

sentando a mesma qualidade, eficacia e seguranca relativamente ao medica-

mento de referéncia.

o
8
2
b 2. SH020 ou 35% mais baratos do que o medicamento de referéncia porque a
~N
; SA é muito conhecida e investigada e sua patente ja expirou.
[
o §§ 3. Asua utilizagdo permite uma melhor gestio dos recursos de salude pelo
=2
= §§ Servico Nacional de Saude (SNS).
=
- 3=
=3
©
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Resumo

Sendo a farmécia hospitalar a segunda area profissional com maior percentagem de
farmacéuticos no ativo torna-se essencial incluir o estagio hospitalar na conclusédo do ciclo de
estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas.

Através da realizacao do estagio curricular nos Servicos Farmacéuticos do Hospital de
Braga foi possivel compreender a importancia do farmacéutico quando integrado no ambiente
hospitalar. Tal como é possivel compreender ao longo do presente relatorio, o farmacéutico
assume uma variedade de funcgdes, ndo s6 a nivel da preparagdo e distribuicdo dos
medicamentos, mas também na pesquisa do medicamento mais adequado a ser fornecido, tendo
sempre em conta a sua relacéo custo-eficacia, e na sua gestao racional.

Assim sendo, este relatério resume e evidencia todas as atividades desenvolvidas
durante o estagio nos Servigos Farmacéuticos do Hospital de Braga desde o dia 11 de janeiro

até dia 11 de mar¢o, sob orientacéo da Dr.2 Sara Barroso.
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Lista de Abreviaturas

AO
ARS
AT

BO
CCA
CE
CEIC
CES
CESHB
CFLV
CFT
CNDP
CNFT
DC
DGS
DIDDU
DT

DU

EC

EF

FH
FNM
FP
GCL-PPCIRA

HB
HCD
INCM

MEC
MEF
MEP
NP
SA
SC
SF
SI

Assistente Operacional

Administracao Regional de Saude

Assistente Técnico

Bloco Operatério

Centro Clinico Académico

Comisséo Executiva

Comiss&o de Etica para Investigacéo Clinica
Comisséo de Etica para a Satude

Comiss&o de Etica para a Satde do Hospital de Braga
Cémara de Fluxo Laminar Vertical

Comissao de Farmacia e Terapéutica
Comisséo Nacional de Protecdo de Dados
Comissao Nacional de Farmacia e Terapéutica
Distribuicdo Classica

Direcdo Geral de Saude

Distribuig&o Individual Diaria em Dose Unitaria
Diretor Técnico

Dose Unitaria

Ensaios Clinicos

Extra-Formulario

Farmacéutico Hospitalar

Formulario Nacional do Medicamento

Ficha de Preparacgéo

Grupo Coordenador Local - Programa de Prevencéo e Controlo de Infe¢cBes e
Resisténcia aos Antimicrobianos

Hospital de Braga

Hospital CUF Descobertas
Imprensa Nacional Casa da Moeda
Intratecal

Medicamento de Ensaio Clinico
Medicamentos Extra-Formulario
Medicamentos Estupefacientes e Psicotrépicos
Nutricdo Parentérica

Substancia Ativa

Servicos Clinicos

Servigos Farmacéuticos

Sistema Informatico
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SNS Servi¢co Nacional de Saude

SuU Servico de Urgéncia

TDT Técnico de Diagndstico e Terapéutica
UA Unidade de Ambulatoério
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1. Introducao

O estagio em Farmécia Hospitalar no ambito da Unidade Curricular Estagio do Mestrado
Integrado em Ciéncias Farmacéuticas foi realizado no Hospital de Braga (HB) durante o periodo
de 2 meses, com inicio no dia 11 de janeiro de 2016 e término no dia 11 de marco de 2016. O
horario a cumprir foi estabelecido das 9 horas as 17 horas, perfazendo um total de 7 horas diarias.

Os Servicos Farmacéuticos (SF) do HB podem ser subdivididos em varias areas. Deste
modo, o estagio foi organizado, atribuindo a cada semana uma area diferente de permanéncia,
permitindo assim, uma melhor consolidacdo dos conhecimentos adquiridos em cada uma delas.
No Anexo | pode ser encontrado o cronograma no qual foi baseado todo o estagio em farmacia
hospitalar no HB, bem como a designacdo de alguns trabalhos desenvolvidos ao longo do

mesmo.

2. Organizacdo do Hospital de Braga

O HB esta integrado no Servi¢o Nacional de Salde (SNS) em parceria com o Grupo José
de Mello Salde, sendo, portanto, um hospital publico-privado. Localizado na Freguesia de Séo
Victor, na zona Este da Cidade de Braga, abriu as portas em maio de 2011 em substituicdo do
antigo Hospital de S&o Marcos. Este hospital permitiu criar novas e melhores condi¢cfes para os
seus utentes como consequéncia da instalacdo das melhores tecnologias em vigor, meios
complementares de diagnéstico e tratamento, para as mais diversas areas médicas. Para além
da unidade de assisténcia médica, o HB encontra-se preparado para a vertente de investigacédo
e ensino universitario, recebendo, anualmente varios estagiarios de varias areas da saude?.

O HB possui mais de 700 camas de internamento, mais de uma centena de gabinetes,
servigo de bloco de partos, bloco operat6rio, bloco de obstetricia, entre outros. Dele faz também
parte um heliporto que permite um transporte rapido e seguro para 0s seus doentes mais
urgentes e um acesso pedonal com a Universidade do Minho?.

Perante tais condicdes, o objetivo do HB é crescer como um hospital de referéncia tanto
do ponto de vista da qualidade da prestagcéo de servicos, bem como na relagdo com os doentes
e profissionais de saude. Os objetivos globais dos seus servicos centram-se na sua
disponibilidade 24h por dia, de modo a garantir o f4cil acesso aos cuidados de saude, garantir
suporte nos doentes em cuidados paliativos e contribuir com o ensino e com a investigagao.
Quanto aos seus valores, estes englobam o respeito pela dignidade e bem-estar tanto do doente
em si, como do profissional de salde, incentivando o desenvolvimento humano, a competéncia,
inovagao e responsabilidade?.

O HB estéa organizado em cinco 6rgédos: 6rgaos de administracéo e de gestao, direcdes
técnicas, 6rgaos de apoio técnico, 6rgdos de fiscalizacdo e 6rgdos consultivos. A direcdo da
farméacia encontra-se na seccao das direcfes técnicas, sendo que nos érgaos de apoio técnico

encontra-se também uma Comisséo de Farmacia e Terapéutica (CFT).
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3. Servicos Farmacéuticos

3.1. Organizacédo dos Servigos Farmacéuticos

No HB, os Servicos Farmacéuticos (SF) encontram-se na ala sul no piso -1 (Anexo Il).
A sua localizacdo é essencial de modo a que os seus servi¢cos sejam cumpridos da melhor forma
possivel. Assim, o facto de os SF se encontrem na ala sul permite que tenha facilidade de
comunicacao com exterior, 0 que é extremamente importante para a rececdo das encomendas,
permitindo também que os gabinetes farmacéuticos estejam préximos dos armazéns. No
entanto, e tendo como objetivo central a melhor comodidade para os doentes, a farmacia de
ambulatério localiza-se no piso 0, correspondente a entrada principal do HB, de modo a que
estes ndo tenham de realizar grandes desloca¢cBes para proceder ao levantamento da sua
medicacao.

Os SF funcionam de segunda a sexta desde as 8h até as 17h. Contudo, de modo a
assegurar 0 seu bom funcionamento e para sejam satisfeitas todas as necessidades
relacionadas com o medicamento, existe pelo menos um farmacéutico de servico, todos os dias
até as 20h.

3.2. Gestao de recursos humanos

A Farmécia do HB é composta pelo Diretor Técnico (DT) e por uma equipa de
farmacéuticos, técnicos de diagnéstico e terapéutica (TDT), assistentes técnicos (AT) e
assistentes operacionais (AO). Todos eles trabalham em equipa de modo a assegurar que a
terapéutica prescrita aos doentes cumpra os trés requisitos exigidos: a garantia da seguranca,
da qualidade e da eficacia, e no caso da farmacia hospitalar, a chegada do medicamento ao seu
destinatario de forma atempada e eficiente.

O DT tem como func¢éo principal garantir que o objetivo da equipa seja alcancado. Para
tal, deve garantir a seguranca da circulagdo do medicamento, gerir o stock de medicamentos,
organizar e planear o servico, bem como, fazer a distribuicdo das tarefas, elaborar objetivos,
avaliacGes, planos e relatérios das atividades e participar no ensino, como por exemplo através

da coordenacédo de estagios?.

4. Comissdes Técnicas

4.1. Comisséo de Farmacia e Terapéutica

A Comissdo Nacional de Farméacia e Terapéutica (CNFT) funciona em
articulacdo com as CFT dos estabelecimentos hospitalares e das Administracdes Regionais de
Saude (ARS), com o objetivo de promover a integracdo e harmonizacdo nacional da utilizagcao
dos medicamentos nos hospitais. Pretende assim, garantir a obrigatoriedade da utilizacdo do
Formulario Nacional de Medicamentos (FNM) por ela criado, bem como do cumprimento dos
protocolos de utilizacdo de medicamentos elaborados pela CNFT, suportada pelo Despacho n.°
2061-C/2013, de 1 de fevereiro de 2013.
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Para além de todas as responsabilidades diarias atribuidas ao farmacéutico hospitalar
(FH), este também pode assumir importantes fungées em comissdes técnicas e cientificas. No
HB, 2 farmacéuticos incorporam a Comisséo de Farmacia e Terapéutica (CFT), juntamente com
dois médicos, podendo esta ser constituida no maximo por seis elementos. A CFT consiste num
6rgéo de apoio técnico a Comissao Executiva (CE) e tem como objetivo principal, emitir um
parecer e implementar politicas de utilizacdo segura e eficiente do medicamento nos servigcos
clinicos (SC) do HB. Entre outros assuntos, é da sua responsabilidade pronunciar-se sobre a
utilizacdo de novos medicamentos no HB, a avaliacéo diaria de pedidos de MEF para utilizagédo
no internamento, bem como o acompanhamento de todos os inicios e alteracdes da terapéutica
a dispensar pelos SF a doentes em tratamento de ambulatério. A CFT pode ainda emitir adendas
de inclusdo, quando é pretendido que o hospital utilize um medicamento que néo esta incluido

no FNM. Uma vez aprovadas, as adendas devem ser remetidas a CNFT.

4.2. Grupo Coordenador Local - Programa de Prevencéo e Controlo de Infe¢cBes
e Resisténcia aos Antimicrobianos

O objetivo do Grupo Coordenador Local - Programa de Prevenc¢éo e Controlo de Infe¢Bes
e Resisténcia aos Antimicrobianos (GCL-PPCIRA) baseia-se na promocdo da seguranca e da
qualidade dos cuidados prestados aos doentes, bem como dos profissionais prevenindo as
infecdes associadas aos cuidados de salde. Este grupo estd em constante articulacdo com a
DGS fazendo cumprir todas as suas normas.

Segundo o despacho n°15423/2013, o GCL-PPCIRA é constituido por médicos,
enfermeiros, farmacéuticos e outros técnicos de sallde nomeados pela Comissao Executiva.
Para além destes elementos, pertence a PPCIRA um nucleo de dinamizadores que tém como
funcd@o transmitir ao respetivo servico que representam todas as atividades discutidas nas

reunides.
4.3. Comisséo de Etica para a Satde

A Comissao de ética para a Saude (CES) foi criada com base no Decreto-Lei n®
97/95 de 10 de maio, de forma a possibilitar a resolugao de problemas éticos que possam surgir
em ambiente hospitalar, emitindo parecer sobre todos os aspetos éticos da atividade
desenvolvida no HB, nomeadamente a Investigacao Clinica realizada de acordo com a legislagéo
em vigor (Lei da Investigacao Clinica aprovada no Diario da Republica, 12 série — n°75 — 16 de
abril de 2014). A sua missao centra-se, muitas vezes, na garantia e preservacao da integridade
e dignidade humanas tendo por base o respeito pela autonomia da vontade por parte dos utentes
e pelo direito de objecao de consciéncia por parte dos profissionais de saude.

No HB, a Comissdo de Etica (CESHB) trata-se de um o6rgdo consultivo
multidisciplinar composta por sete membros fixos: trés médicos, dois enfermeiros, um
farmacéutico e um jurista. Contudo esta Comisséo pode considerar importante o envolvimento
de profissionais de outras areas para resolucdo de situa¢des mais especificas podendo solicitar

a participacdo de peritos, sempre que considerar necessario.
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4.4, Gestao de Risco

O programa de gestdo de risco do HB permite o registo de incidentes parametrizados
gue ocorrem no hospital, numa plataforma designada Helth Event and Risk Management (HER+),
seja uma queda de um funcionario ou o registo de uma reacdo adversa a determinado
medicamento. No caso de registo de reacdo adversa a um medicamento, a prépria plataforma
esta programada para realizar o reenvio direto para o Infarmed.

Ainda no dmbito da gestao de risco, todos os anos é realizada uma formagéo sobre como

atuar em varios tipos de incidentes, que é disponibilizada para todos os profissionais do hospital.
4.5. Comisséo de Tratamento de Feridas

O Farmacéutico Hospitalar também esta integrado numa equipa multidisciplinar que tem
como funcgdo selecionar o material de penso com acao terapéutica mais adequada, propor
alternativas, informar sobre a sua correta utilizacdo, bem como opinar sobre a orientacédo do
tratamento do doente.

5. Gestao de qualidade

A funcao dos profissionais de salde, onde se inclui o FH, encontra-se dirigida para a
melhoria da saude populacional ou das suas condi¢Bes de vida. Deste modo, a gestdo da
gualidade torna-se essencial num Hospital, pelo que existe uma equipa formada por profissionais
de diversas areas no HB responsaveis por esta gestao®.

A CHKS (Caspe Healthcare Knowledge Systems) é a entidade responsavel pela
acreditacéo e certificac@o dos servigos do HB. A acreditacéo do hospital consiste numa avaliagdo
voluntaria da qualidade, que é reavaliada periodicamente de modo a prestar os melhores
cuidados de salde aos utentes do hospital em questéo.

Os servicos farmacéuticos encontram-se certificados pela ISO 9001:2008 que é definida,
entre outros principios, pelo foco no utente, trabalho de equipa, a melhoria continua e rela¢des
com os fornecedores. Para tal reconhecimento, os SF tém de apresentar um conjunto de
documentos, que estdo inseridos num Portal — Logibérica - ao qual todos os profissionais tém
acesso, e inclui manuais, procedimentos, instrugdes de trabalho e politicas, tal como permite o
registo das ndo conformidades.

6. Gestao de stocks

6.1. Aquisicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos

meédicos

- Detecdo das necessidades de compra: sdo diariamente enviadas ao AT pelo
farmacéutico responséavel pela gestdo. Em casos especificos como os medicamentos
estupefacientes, hemoderivados, gases medicinais e medicamentos cedidos em ambulatério, a

necessidade de compra é transmitida diretamente ao AT pelo farmacéutico responsavel da area.
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- Realizacdo da nota de encomenda pelo AT: é utilizado o software SAP® que atribui

automaticamente o fornecedor e preco escolhido pela central de negocia¢@es para cada produto

- Validag&o das notas de encomenda: dependendo do seu valor, a nota de encomenda
pode ser validada apenas pelo AT, pelo farmacéutico ou pelo AT ou pelo farmacéutico e

comissédo executiva responsavel pelos SF.

- Envio da nota de encomenda: a nota de encomenda é enviada ao respetivo
fornecedor por correio eletrénico. Contudo, segundo o Decreto-Lei 15/93 de 22 de janeiro com
retificacdo de 20 de fevereiro, para medicamentos estupefacientes, psicotropicos e
benzodiazepinas, a nota de encomenda deve ser acompanhada por um anexo VIl (Modelo 1506
da INCM), devidamente preenchido, assinado e carimbado pelos SF. Este anexo é enviado em
duplicado para que seja preenchido nos campos destinados ao fornecimento, sendo que o
original regressa aos SF e o duplicado permanece no laboratério fornecedor. De modo
semelhante, a nota de encomenda relativa a medicamentos de AUE deve ser acompanhada da
AUE do respetivo medicamento emitida pelo Infarmed.

Relativamente a gestdo de stocks dos gases medicinais, esta é realizada via correio
eletrénico com o fornecedor, mediante as necessidades detetadas como resultado da contagem
de garrafas feita pelos AO dos SF. O pedido de enchimento para os recipientes criogénicos é
realizado quando os niveis estédo préximos de 50%.

Sempre que o valor da nota de encomenda néo atinge o valor minimo estabelecido pelo
fornecedor, pode recorrer-se ao aumento da quantidade de unidades de produto pedidas,
acrescentar outros produtos normalmente fornecidos pelo mesmo fornecedor, ou quando o

mesmo nao se justificar, proceder ao pagamento de portes de envio.
- Procedimento de aquisi¢cédo de caracter urgente:

A aquisicdo de medicamentos com caracter urgente é realizada sempre que ocorra rutura
de stock de um ou mais produtos ou por qualquer outro motivo imprevisto e seja necessaria a
sua aquisicao excecional. Todos os profissionais de saude dos SF intervém na detecdo da
necessidade de compra, efetuando a sua sinalizacdo recorrendo ao preenchimento de uma folha
de excel disponivel para todos os colaboradores. A mesma folha é validada pelo farmacéutico
responsavel pela gestdo e enviada por correio eletrénico ao AT responséavel pelo pedido de
compra. O pedido de compra é realizado posteriormente pelo AT via telefone. Apds a entrega
dos produtos pedidos por esta via, é efetuada e validada a nota de encomenda, utilizando o
software SAP®.

No caso de existir rutura de produto nos fornecedores, € pedido um empréstimo a outro
hospital, por ordem de proximidade, sendo 0 mesmo regularizado logo que possivel, através da

restituicdo do produto em causa.
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6.2. Gestao de stocks de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos

médicos

No HB, a gestdo de stocks é realizada por diferentes métodos, considerando o tipo de
produto, a sua rotatividade e consumo médio, de modo a evitar ao maximo ruturas de stock e

garantir a terapéutica dos doentes atempadamente.
6.2.1. Método MRP

O método MRP (Manufacturing Resource Planning) é aplicado a todos os produtos
stockaveis, isto é, a medicamentos que tém consumo regular e que devem existir em stock nos
SF. Assim, para todos os produtos stockaveis estdo definidos indicadores de gestdo que se
encontram na ficha de cada produto, tais como o ponto de encomenda, o stock minimo, bem
como o stock maximo. Este método analisa os consumos do ano anterior e calcula a quantidade
necesséria de cada produto para 15 dias de stock. Por outro lado, produtos com elevada taxa de
requisicdo e consumo, os indicadores de gestéo séo ajustados individualmente para cada um.

Os produtos geridos pelo método MRP sdo encomendados diariamente com emissédo de
uma listagem informética de todos os produtos que se encontram abaixo do ponto de encomenda
estabelecido, que corresponde as necessidades de compra para os produtos stockaveis.
Posteriormente, o farmacéutico responsavel pela gestdo faz o ajuste das quantidades que é
necessario pedir, tendo em considera¢éo o tamanho da embalagem de cada um deles, para que

seja possivel realizar a encomenda ao fornecedor.
6.2.2. Método Kanban

O sistema Kanban é um método fisico de controlo de stock e encomendas. Nele estdo
incluidas informac®es relativas ao produto em questdo, como 0 home do produto, codigo interno,
ponto de encomenda, stock maximo e o nimero de embalagens a que corresponde. Este método
€ aplicado aos produtos citotéxicos, hemoderivados, psicotrépicos e estupefacientes e
medicamentos de ambulat6rio?2.

Quando é atingido o Kanban, realiza-se a encomenda do respetivo produto, pela

diferenca entre a quantidade existente e o stock maximo?2.
6.2.3. Produtos sem consumo regular

Nos SF néo existe stock dos produtos que ndo apresentam um consumo regular, pelo

que a sua necessidade de compra é sinalizada manualmente quando existe alguma prescri¢cao

ou pedido.
7. Sistemas de distribuicdo de medicamentos
7.1. Distribuicdo classica

A Distribuicao Classica (DC) € um método de reposicao de stocks que tem por base um
pedido informético efetuado pelo enfermeiro responséavel. Estes stocks sédo definidos pelo FH

responsavel e pelo enfermeiro chefe. E utilizado para reposicéo de todos os armarios de stock
|
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existentes nos SC (internamento e consultas), com exce¢édo do Bloco Operatério (BO), Servigo
de Urgéncia (SU) e SC com armazém avancado (AA). Como sdo definidos os stocks com o
enfermeiro e o farmacéutico, também fica acordado um dia da semana para a efetivacdo do
pedido e a entrega do mesmo. (ou seja, o pedido tem de ser feito até as 13horas do dia que
antecede a entrega).

Resumidamente, o enfermeiro chefe informaticamente faz um registo das quantidades
que precisam ser repostas, segundo os stocks definidos. Posteriormente a emissao desse
pedido, o farmacéutico valida (ou seja, abre o pedido e verifica se todos os produtos estédo
disponiveis, e se as quantidades pedidas ndo sao superiores as quantidade estabelecidas (stock
definido). Ap6s a validacdo por parte do FH, segundo o nimero do pedido, o TDT prepara o
pedido (recorrendo ao PDA) para que depois o0 mesmo seja entregue pelo AO.

No HB, mais especificamente na Unidade de Cuidados Intensivos Polivalentes (UCIP),
existe também um sistema semiautomético, Pyxis (Anexo Ill). A Pyxis permite uma melhor
gestdo por parte do farmacéutico, pois consegue, informaticamente, ter acesso a toda a
informacao do stock. Deste modo, o FH consegue ter um controlo de acesso aos medicamentos,
através de registos biométricos, nomeadamente a quantidade de medicamentos gasta por ano,
as devolucdes realizadas, o controlo de prazos de validade e onde foram utilizados os farmacos.
Este sistema semiautomatico permite assim fazer a gestdo dos recursos disponiveis de uma

forma mais eficaz.
7.2. Distribuicéo individual diaria em dose unitaria

A Distribuic@o individual diaria em dose unitaria (DIDDU) consiste num método de
distribuicdo de medicamentos para cada doente que se encontra no internado no hospital, de
forma individualizada.

Cada FH integrado na equipa dos SF é responsavel pela validacdo de alguns SC do
hospital, doente a doente, selecionando o que deve ser dispensado ou ndo na DU. Durante a
validacdo, o FH deve ter em atencdo diversos aspetos, tais como, as doses prescritas, a
frequéncia de administracdo, calendarizacdo das suspensfes orais e reconhecimento de
medicamentos extra-formulério (MEF). A hora estabelecida para cada SC, é realizada a emiss&o
dos mapas e estes sdo enviados para os dispositivos de apoio a dispensa: kardex e FDS (Fast
Dispensig System). O circuito do medicamento na distribui¢do diaria de medicamentos de DU
pode ser mais facilmente observado no Anexo IV.

Apés validacdo da prescricdo por um FH, os TDT preparam as malas que posteriormente
séo conferidas pelo farmaceutico, contribuindo assim para o aumento da seguranca do doente.
Caso seja detetado algum erro o FH terd de referir qual o tipo de ndo conformidade que foi
detetada no documento “Conferéncia das malas de Distribuicdo Diaria de Medicamentos em

Dose Unitaria” (Anexo V).
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7.2.1. Formade reposicdo — Kardex

No kardex encontram-se varios medicamentos para os quais foram estabelecidos stocks
minimos, ajustados consoante as necessidades observadas - parametrizagdo do stock.

Nesta zona de distribuicdo existe uma “zona dourada” que contém um stock extra dos
medicamentos com maior rotatividade no kardex, de modo a que, caso termine o stock do
mesmo, seja possivel a sua rapida reposicéo, e outra zona com os medicamentos que nao estdo
no kardex.

No final de cada servico, sai uma folha de externos, que nao é mais do que uma lista dos
medicamentos que ndo se encontram no kardex, nomeadamente, os medicamentos de maior

volume, e a folha de incidéncias, que engloba os produtos em rotura no interior do kardex.
7.2.2. Formade reposicéo - FDS

A FDS é constituida por 330 cassetes especificas para cada medicamento e permite
embalar individualmente as formas farmacéuticas orais sélidas. Para além das cassetes, existe
um tabuleiro para a reembalagem de medicamentos que ndo estdo incluidos nas cassetes. Neste
caso, as fitas séo identificadas com a designacdo do medicamento, dosagem, lote e prazo de
validade (que geralmente € de 1 ano ap6s a reembalagem ou caso o PV da embalagem original
seja inferior, regista-se essa mesma data).

As fitas resultantes de cada servico com as formas farmacéuticas orais solidas
devidamente identificadas, individualmente para cada doente, sdo posteriormente associadas as
respetivas gavetas. A FDS permite a reembalagem por dose unitaria (DU), cuja identificacédo é
realizada por servico SC/doente, e permite a reembalagem individual de farmacos do armazém,
de modo a repbr o stock por SC/SF.

Imagens do Kardex e FDS podem ser observadas no Anexo VI.
7.3. Distribuicdo em regime de ambulatério

A Unidade de Ambulatério (UA) encontra-se num local separado da restante area dos
SF, no piso 0 e esta localizado perto das Consultas Externas e da entrada principal do Hospital.
O espaco fisico é constituido por uma sala de atendimento farmacéutico, que assegura a
confidencialidade dos doentes, sala de espera e sala de armazenamento dos medicamentos.

A base da farmécia de ambulatério consiste no fornecimento e aconselhamento de
medicamentos 100% comparticipados para doentes crénicos ou com doencgas raras, e que se
encontram estipulados na legislacdo portuguesa (Anexo VII), ou que por algum motivo sédo
autorizados pelo Conselho de Administracdo do HB.

No ambito do ambulatério esta designado numa tabela resumo, disponivel no portal do
Infarmed com os despachos que suportam a legislacdo quanto a Patologia e consequentemente
os farmacos que sdo abrangidos*.

No caso dos medicamentos biolégicos, é necessario o preenchimento de um “Formulario
de Registo Minimo” que é enviado mensalmente ao Infarmed.

No Anexo VIII encontra-se um esquema que aborda o circuito do medicamento na UA.
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Na primeira consulta o FH tem um papel fundamental na informacéo da terapéutica do
utente, nomeadamente o modo de administracdo e condi¢cdes de armazenamento, bem como
com o horério de funcionamento e normas de dispensa.

Quanto a informacéo cedida na dispensa dos medicamentos € importante quanto a
conservacdo dos mesmos ressalvar que os medicamentos que necessitam de um
armazenamento entre os 2-8 °C tém que ser transportados numa mala térmica que garante a
sua conservagao.

Quanto as normas de dispensa, a prescricdo médica tem validade de 4 meses pelo que
o doente tera de requerer uma nova ao médico apés o seu término, com excecao da talidomida.
A prescricdo médica da talidomida é a Unica com validade de 3 meses. A terapéutica é
dispensada por um periodo de 30 dias. Apenas em casos excecionais podera ser cedida por um
periodo superior, quando devidamente justificada e autorizada pelos érgédos de administracao e
de gestdo do HB. Sempre que um doente inicia novo tratamento ou é necessario a alteracao do
tratamento (aumento de dose, por exemplo), o médico, para além da prescri¢cdo, deve realizar o
preenchimento de um extra-formulario (EF).

O EF, de entre outras informacdes, contém o nome do utente e o seu HB, o medicamento
em questao e a justificacdo, que consiste na patologia em causa. Apés preenchido pelo médico,
0s SF recebem esse pedido e preenchem o verso (Anexo IX).

Um EF tem validade ilimitada, desde que o paciente requisite os medicamentos no
periodo estipulado. Caso o paciente esteja mais de 6 meses sem levantar a terapéutica é
necessario um novo pedido de EF.

Para além dos utentes do HB, todos os medicamentos legislados pelo Despacho n°
18419/2010, inclusive de hospitais privados, tém direito a todos aos medicamentos disponiveis
no ambulatério, com 100% de comparticipacdo. Nestes casos, a prescricdo médica terd de vir
acompanhada pelo relatério médico, apresentado obrigatoriamente os seguintes dados:
identificacdo do doente (nome, morada, n°® de BI/CC, n° de SNS e entidade financiadora), a
identificacdo do médico prescritor (nome, n° ordem dos médicos, n° consulta certificada e local
de prescricdo), a patologia, bem como a terapéutica (medicamento, dose e frequéncia e duracdo
prevista do tratamento). O farmacéutico tera de confirmar se o n® da consulta e do local da
prescricdo, registada tanto no relatério médico como na prescricdo, se encontra no site da
Direcdo Geral de Saude (DGS) de modo a poder confirmar a veracidade das mesmas.

Segundo o Decreto-lei n°44/204 de 2 de Fevereiro 1962 e o Decreto-Lei n°206/2000 de
1 de Setembro ndo é permitido a venda ao publico de medicamentos nos hospitais, exceto em 3
casos especificos: aquando da ndo existéncia de farmacia particular ou dos respetivos
medicamentos no mercado local e quando as farmacias pertengam a Santa Casa de Misericérdia
gue ja possuam alvara de venda ao publico. No caso de rutura nas farmacias, a receita tera de
vir acompanhada de um carimbo da prépria farmacia que comprove que o medicamento se

encontra em rutura em todas as farmacias.
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7.4. Reposicdo de stocks por niveis: Bloco operatério e Servi¢co de Urgéncia

A reposicao de stocks nivelados consiste na reposicdo deste pelos SF com base em
niveis definidos previamente para cada medicamento.

Numa primeira fase é estabelecida a quantidade de stock de um dado medicamento
tendo em conta varios fatores, nomeadamente: o histérico de consumos, a periocidade de
reposicao, o stock de seguranca e tendo em conta situacdes de casos menos frequentes. Esta
guantidade é definida pelo FH responsavel e pelo Enfermeiro chefe, com a consequente
aprovacao do Diretor do servico respetivo e da Direcédo dos SF.

Assim, um AO dos SF efetua a contagem do stock e regista a quantidade existente e a
quantidade que é necessaria repdr. Por sua vez, o FH tem como funcao avaliar a contagem dos
stocks e efetuar no Sistema Informatico (SI) o pedido de reposicdo com as quantidades
necessérias. Apos esta validacdo, o TDT/AO ira fazer o picking e consequente débito dos
produtos através do PDA. No final, o stock é restabelecido fisicamente através da distribuicdo
dos produtos nos respetivos armérios pelos AO dos SF.

Na reposicdo de stock hd que ter em atencdo a existéncia dos MEF. Estes séo
medicamentos que necessitam de uma autorizacao prévia fornecida pela CFT para que seja

possivel aos SF fornecerem o medicamento em causa para a reposi¢éo do stock.
7.4.1. Bloco Operatério

No Bloco Operatério (BO), apds a realizacdo de uma cirurgia, 0 médico prescreve a
terapéutica que esta organizada em kits. Estes kits sdo fornecidos gratuitamente aos utentes
apos a realizacao de cirurgia em ambulatério, podendo estes ser de trés tipos, de acordo com o
medicamento e nimero de comprimidos presente em cada um (Anexo X). O artigo 2 do Decreto-
lei n°.13/2009 de 12 de janeiro comtempla este tipo de dispensa de medicamentos, referindo que
“1. Os estabelecimentos e os servigos prestadores de cuidados de saude (...) dispensam através
dos seus servigos farmacéuticos (...) resultantes dos procedimentos de cirurgia de ambulatério.”
“2. A dispensa (...) abrange medicamentos (...) a) analgésicos, com exceg¢do dos
estupefacientes e psicotrépicos; b) anti-inflamatérios ndo esteroides.”

ApoOs a rececdo das prescricdes do BO aos SF, o farmacéutico debita ao doente os
medicamentos que Ihe foram dispensados. E da responsabilidade do AO, com supervisdo de um

FH, a preparacgéo dos kits.

8. Medicamentos sujeitos a controlo especial

Existem classes de medicamentos que estdo sujeitas a um controlo e a uma legislacdo
especial, quer pelo risco que podem originar aquando do seu uso terapéutico, quer pela
suscetibilidade de uso com finalidade néo terapéutica. Encontram-se assim ao abrigo de uma
legislagcéo especifica que obriga ao controlo mais apertado das suas condi¢es de seguranca e

armazenamento?.
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8.1. Medicamentos Estupefacientes e Psicotropicos

Os medicamentos estupefacientes e psicotropicos (MEP) causam depresséo do Sistema
Nervoso Central (SNC) dependente da dose administrada e apresentam, por isso, propriedades
sedativas, ansioliticas e hipnéticas’. Contudo, estes medicamentos podem provocar habituacédo
ou dependéncia, pelo que a sua utilizacdo sob orientagdes médicas é fundamental®.

Os MEP sao regulamentados pelo Decreto-Lei n® 15/93 de 22 de Janeiro que estabelece
o “Regime juridico do trafico e consumo de estupefacientes e psicotrépicos”, pela Lei n°45/96 de
22 de Janeiro, que altera o Decreto-Lei n°® 15/93, pelo Decreto Regulamentar n.° 61/94 de 3 de
Setembro e pela Portaria n.° 981/98 de 8 de Junho sobre “Execuc¢ao das medidas de controlo de
estupefacientes e psicotropicos”.

Todas as entradas e saidas dos MEP devem ser registadas no “Livro de Registos de
Estupefacientes e Psicotrépicos” segundo a Portaria n.° 981/98 de 8 de Junho e pelo
preenchimento do anexo X desta portaria®.

No HB, os MEP s&o armazenados em cofres metélicos, cada um com um cédigo de
seguranca, huma sala fechada a qual apenas os farmacéuticos tém acesso através do cartdo
magnético. Nos cofres destinados ao armazenamento dos MEP sdo normalmente detentores dos
medicamentos referidos na tabela do Anexo Xl, que por sua vez, sdo organizados por ordem
alfabética de Denominacdo Comum Internacional (DCI). Para além do stock existente nos cofres
dos SF, em cada SC existe um cofre contendo um stock pré-definido destes medicamentos
estabelecido previamente entre a farmacéutica responsavel pelos MEP e o enfermeiro-chefe de
cada servico clinico.

A reposicdo dos MEP é efetuada de acordo com os registos efetuados no Anexo X
(Modelo 1509). Este modelo é um exclusivo da Imprensa Nacional — Casa da Moeda (INCM)
(Anexo XIll), e consiste num documento que permite a prescri¢do e dispensa de estupefacientes
a nivel nacional®.

Cada modelo corresponde apenas ao pedido de requisicdo de uma substancia ativa (SA)
com uma determinada dosagem. Aquando da administracdo do MEP, o enfermeiro preenche a
requisicdo com o nome do doente ao qual foi administrado o medicamento, a quantidade
administrada, a data de administracdo e rubrica o registo. Esta requisicdo é posteriormente
validada e assinada pelo diretor do SC ou do seu legal substituto e enviada para os SF. Nos SF,
as requisi¢cdes séo organizadas por SC é-lhes atribuido, individualmente um nimero de registo
mensal. O FH faz a validacdo da requisicdo e no caso de estar tudo conforme data, assina e
repde a quantidade de medicamentos gastos pelo SC requisitante. E ainda importante referir que
este documento ndo pode apresentar qualquer tipo de rasura e que é constituido por uma folha
original e um duplicado, sendo que o segundo é arquivado nos SC e a folha original nos SF.

Relativamente aos registos de consumo dos MEP, estes sao efetuados a cada SC®.

O processo de distribuicdo dos MEP pode ser observado de forma mais esquematica

através do Anexo XIII.
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No HB, a gestéo dos MEP é realizada através do método kanban, tal como muitos outros
produtos existentes neste hospital. Contudo, o processo de aquisi¢cdo destes medicamentos é
especial, uma vez que deve ser autorizado pelo Infarmed e a nota de encomenda deve ser, sem
excecao, acompanhada pelo impresso Anexo VII da Portaria n.° 981/98 de 8 de Junho. Este
impresso deve ser assinado e carimbado pelo FH que o pretende requisitar, bem como pelo DT
do laboratério fornecedor do MEP em questdo. Tal como o anexo X, este impresso € constituido
por uma folha original, devolvida aos SF, e por um duplicado, arquivado no laboratério
fornecedor.

No caso de inutilizacdo dos MEP nos SF, como por exemplo partir uma ampola, ou em
caso de expirar o prazo de validade, é realizada a inutilizacdo informatica do respetivo
medicamento, que fica armazenado em cofre préprio a aguardar pela autorizacdo de
incineracédo®.

Os registos de distribuicdo dos MEP devem ser guardados durante 5 anos?3.
8.2. Hemoderivados

Medicamentos hemoderivados sdo medicamentos biolégicos que derivam do sangue ou
do plasma humano. Devido a impossibilidade de certas proteinas plasmaticas ndo poderem ser
sintetizadas por métodos convencionais, recorre-se a obtencéo destas pelo plasma de dadores
humanos através de processos de fracionamento e de purificagdo. A albumina humana, as
imunoglobulinas humanas e os fatores de coagulacdo, constituem exemplos deste tipo de
medicamentos.

No Hospital de Braga, estes medicamentos encontram-se armazenados no mesmo local
que os medicamentos estupefacientes e psicotrépicos, numa sala fechada com acesso exclusivo
a farmacéuticos através do cartdo magnético.?*

Quando é requisitado um hemoderivado, € necessario o preenchimento de um modelo
de requisi¢do/distribuicdo/administracdo de hemoderivados segundo o despacho n°1051/2000
do Ministério da Defesa Nacional e da Saude publicado no Diario da Republica, 23série, n°151
de 30 de outubro de 2000. Este modelo (Anexo XIV) é constituido por duas vias: a “via servigo”,
a arquivar no processo clinico do doente, e a “via farmacia”, a arquivar nos servigos
farmacéuticos. O modelo de requisicdo/distribuicdo/administracdo deve apresentar a
identificacdo do doente, o servigo clinico, o diagndsticol/justificacdo clinica e dose/frequéncia
preenchidos pelo médico. Aos servigcos farmacéuticos cabe a validacdo da prescricdo e o
preenchimento do quadro C. O quadro D, presente apenas na via servi¢co, destina-se aos registos
de administracéo por parte da equipa de enfermagem.

O fornecimento destes medicamentos é acompanhado dos boletins analiticos e
certificados de aprovacédo emitidos pelos Infarmed, designadamente o CAUL (Anexo XV).

Cada medicamento hemoderivado deve estar devidamente identificado com o nhome do

doente, servico clinico e condi¢cdes de armazenamento.
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8.3. Gases Medicinais

Gases medicinais, segundo o novo estatuto do medicamento, aprovado pelo Decreto-lei
n°176/2006, de 30 de agosto, referem-se a todas 0s gases ou mistura de gases que cumpram
0s requisitos de medicamento ou dispositivo médico. Podem ser utilizados em terapias de
inalacdo, anestesia, diagndstico in vivo, assim como para conservar ou transportar 6rgaos,
tecidos ou células destinadas a transplantes.?®

Os gases sao geralmente armazenados em cilindros ou em reservatérios, sendo que a
identificacdo dos primeiros segue uma norma internacional (EN 1089-3:2004) que define a cor
da ogiva de acordo com o gas que transporta (Anexo XVI). Quanto aos reservatorios estes estéo
destinados a conter gases criogénicos ou liquefeitos, sendo que o HB dispfe de trés
reservatorios localizados no exterior, protegidos com rede metdlica e de acesso reservado.

No HB existe um Farmacéutico responsavel pelos gases medicinais que tem como

fungéo garantir a qualidade do circuito e a sua correta utilizacdo segundo o RCM.
8.4. Citotoxicos

No HB, varios médicos, uma equipa de enfermeiros e de farmacéuticos trabalham
diariamente no hospital de dia oncolégico de forma a proporcionar aos doentes oncolégicos o
melhor e mais eficaz tratamento com o maior conforto possivel.

No hospital de dia oncolégico do HB, o FH é responsavel pela elaboracéo de protocolos
terapéuticos, pela validagdo da prescricdo dos citotdxicos, distribuicAo da quimioterapia
preparada no proprio hospital (também por farmacéuticos), bem como pela dispensagéo de
medicacao oral aos doentes para administragdo no domicilio. Qualquer problema relacionado
com os sistemas aplicados na quimioterapia, bem como com o medicamento em si, € reportado
ao FH de servico e o0 mesmo é responsavel pela sua resolucdo. Assim sendo, na area de
oncologia estdo presentes cinco FH que tém como objetivo cumprir as seguintes fungdes:
receber e validar as prescrigdes, emitir mapas com os lotes da medicac¢do, preparar a
guimioterapia e verificar duplamente todo o percurso desde a prescri¢cao até a libertacéo do lote.
Em todas as etapas o FH deve estar ciente do cumprimento das Boas Préaticas de Preparacao
de citotéxicos, bem como a garantia de qualidade dos mesmaos.

Durante a validacdo da prescricdo de citotdéxicos é necessério ter em conta alguns
aspetos de modo a evitar a ocorréncia de erros. Este processo € de extrema importancia uma
vez que as doses utilizadas na terapia com farmacos citotéxicos séo especificas para cada tipo
de cancro e seu estadio, e individualizadas e adaptadas as caracteristicas do doente. Neste
processo é sempre importante confirmar a dose e a via de administragdo com a prescrigdo
médica, principalmente, no caso de ser o primeiro ciclo de tratamento, e em farmacos que nao
devem ser utilizados acima de determinada dose. Por exemplo, os alcaloides da vinca como a
vincristina, ndo devem ser utilizados em doses superiores a 2 mg nem administrados por via

intratecal (IT).
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Alguns farmacos necessitam de justificacdo extra para que possam ser utilizados,
necessitando assim de um EF. Nestes casos, o FH deve garantir que todos os MEF prescritos

apresentam o documento correspondente assinado pelo médico.
8.5. Medicamentos extra-formulario

A CNFT é a responsavel pela revisdo do FHNM, cujo engloba todos os medicamentos
que podem ser dispensados em ambiente hospitalar. Todos aqueles que néo fazem parte deste
FHNM para o médico o poder prescrever terd de previamente preencher o formulario de
“Justificacdo extra-formulario”. Esta justificagdo € analisada pelos CFT e pelos SF e caso o

parecer seja positivo a distribuicdo do medicamento em questédo encontra-se autorizadas.

8.6. Medicamentos administrados por via IT

A via IT trata-se de uma via muito sensivel que em caso de algum erro pode levar a
morte do doente. Deste modo, quando surge uma prescricdo para administracéo IT esta deve
ser avaliada de forma muito cuidadosa, apresentando por isso um circuito de dispensacéo
especial. O metotrexato (MTX) é exemplo de um medicamento que pode ser administrado por
esta via. Quando surge a prescricdo, deve ser preenchido um documento especifico para
administracdo IT. Neste documento é preenchida pelo médico uma primeira parte e aquando da
entrega do medicamento pelo FH, e tudo confirmado e validado pelo enfermeiro, ambos assinam.

Antes de proceder & administracdo, € fundamental que todos os requisitos estejam
conforme, nomeadamente, o nome do doente, o consentimento informado, a dose a administrar,

se vem com etiqueta vermelha (sinaliza a administracdo IT), etc.

9. Producdo de medicamentos

9.1. Preparacdo de medicamentos néo estéreis

Em ambiente hospitalar, e também em farmacia comunitaria, podem surgir necessidades
especificas de medicamentos que ndo séo produzidos a nivel industrial, e, por isso, ndo estdo
acessiveis para venda no mercado. Por vezes, para uma determinada SA existe apenas uma
forma farmacéutica disponivel, que pode ser incompativel com o estado de salde o doente. Por
exemplo, o doente pode ter dificuldades de degluticdo e ndo ser capaz de fazer uma forma
farmacéutica sdlida e ser, assim, necessario a preparacao de uma solugdo/suspenséao oral. Por
outro lado, por vezes s@o necessarios medicamentos que por si s6 ndo existem no mercado e
torna-se necesséria a sua preparacdo em farméacia magistral. Nestas situacdes, o médico
prescreve o medicamento sob a forma de manipulado, que é posteriormente validado e
preparado pelo FH responséavel. Este, assume assim a funcdo, entre muitas outras, de
preparacdo de medicamentos, sendo que no HB existe um FH responsavel por esta funcao.

Para cada medicamento manipulado existe uma ficha de preparagéo (FP) (Anexo XVII)
aprovada pelo centro de qualidade do hospital que refere todos os procedimentos a adotar

durante a sua preparagdo. Durante a preparagdo do medicamento, todos os calculos e medi¢des
|
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devem ser verificados e confirmados por um supervisor (farmacéutico). Isto €, a preparacgao de
manipulados requer sempre a presenca de dois profissionais, que podem ser dois FH, ou um
TDT e um FH. Para além dos céalculos efetuados, na FP devem constar os lotes, bem como os
prazos de validade das matérias-primas utilizadas, de modo a permitir um rastreamento do
medicamento, caso ocorra alguma situacdo ndo conforme durante a sua utilizacao.

Depois de preparado, o manipulado é identificado com um rétulo que indica o tipo de
medicamento, a sua dosagem, devendo este estar devidamente rubricado pelo seu operador.

Relativamente as matérias-primas, o FH tem a seu cargo o preenchimento da “folha de
registo de matérias-primas” (Anexo XVIIl), na qual é identificada a substancia, realizada a sua
caracterizacdo, na qual é incluida o boletim de analise, bem como o registo da sua entrada na
farmacia. As matérias-primas a utilizar na preparacdo de medicamentos manipulados devem
satisfazer as exigéncias da monografia respetiva. Deste modo, e segundo a Portaria n.°
594/2004, de 2 de junho, devem ser arquivados os “boletins de analise de todas as matérias-

primas, referindo, para cada uma, o respetivo fornecedor”.
9.2. Preparacdo de medicamentos estéreis — Citotoxicos

Apos validacdo da prescrigcéo a lista de valida¢des contendo o numero identificativo do
doente, o nome e o tipo de tratamento (em protocolo ou ndo), € enviada para a sala de
preparacao de citotoxicos para que 0s mesmos sejam preparados para o proprio dia ou para o
dia seguinte.

A cada farmaco componente do protocolo é atribuido um n° de lote de producao para
que se ocorrer algum problema seja possivel fazer o seu rastreamento.

Tenta-se que a preparacdo de medicamentos seja 0 mais agrupada possivel por
medicamento de modo a que seja maximizada a utilizagdo do produto e consequentemente
minimizar os desperdicios, uma vez que se trata de tratamentos muito dispendiosos.

Existem varios protocolos de quimioterapia com diferentes combina¢des de
quimioterapicos, como por exemplo o FOLFOX (5-fluoracilo + oxaliplatina), utilizado como
primeira linha em cancro do célon, ou o FOLFIRI (5-fluoracilo + irinotecano), como segunda linha
para 0 mesmo cancro. A estes protocolos pode ainda ser acrescentado um anticorpo como o
bevacizumab (32 linha de tratamento). Contudo, € importante salvaguardar que as linhas de
tratamento utilizadas para determinado cancro dependem de varios fatores, nomeadamente o
tipo de tumor.

Outros exemplos de quimioterapicos sdo o etopésido, vincristina, vimblastina,
vinorrelbina, cetuximab, paclitaxel, docetaxel, dacarbazida e o transtuzumab muito utilizado no
tratamento do cancro da mama com o recetor HER +.

Na sala de apoio dois FH fazem a emisséo dos mapas, contendo os lotes dos farmacos
e soros utilizados, e a emissao dos rétulos, nos quais estdo representados o nome do doente, a
identificacdo do farmaco, o volume a ser administrado. Dois FH tém como func¢éo preparar todo
o material (veiculo, agulhas, spikes) que sera necessario para a preparagdo do farmaco
citotéxico, colocando-o dentro de um tabuleiro. Este sera transferido para a sala limpa através
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do transfer. A preparagcdo de citotéxicos é realizada na sala limpa, numa Camara de Fluxo
Laminar Vertical (CFLV) onde também se encontram dois FH. Durante a preparagdo de
citotéxicos, ha sempre a dupla verificacdo. Dentro da sala de preparacdo ha muitos cuidados que
o FH deve ter em consideracdo, nomeadamente borrifar sempre todo o material que entre na
CFLV com alcool a 70%, colocar todo o material utilizado dentro de um contentor préprio que
deve estar no interior da mesma. Para além dos cuidados com a preparacéo em si, 0 FH também
deve zelar pela sua seguranga, através do uso correto do equipamento de protecdo individual,
ndo passar mais de 2 horas continuas na manipulagao, fazer analises de 6 em 6 meses, entre
outras.

A maioria dos farmacos citotoxicos é fotossensivel com excecdo, por exemplo, do
trastuzumab. Por esse motivo, sdo revestidos por pelicula de aluminio diminuindo a sua
exposi¢cdo a luz. Devido ao seu caracter especial, estes farmacos séo identificados com uma
etiqueta roxa, que o designa como medicamento citotéxico, e apresentam uma etiqueta vermelha
quando o mesmo deve ser mantido no frio. O transporte dos medicamentos citotoxicos é
realizado por um AO dos SF dentro de malas especialmente destinadas ao seu transporte e
manuseamento. A recec¢ao da quimioterapia no HD oncolégico é realizada pelo FH e enfermeiro
responsavel. Estes dois profissionais s@o responsaveis por conferir todos os medicamentos
transportados através dos mapas de producdo de citotoxicos anteriormente validados. Estes
mapas sao posteriormente assinados e datados pelos mesmos, bem como pelo auxiliar que faz
a sua entrega. E também registada a hora de chegada dos medicamentos ao HD oncoldgico. As
malas que fazem o transporte dos citotoxicos devem estar assinaladas devidamente, com a
sinalética de “citotoxicos” e, em certos casos de “frigorifico”. O seu transporte obedece a um
circuito especifico que deve ser cumprido de modo a diminuir qualquer possibilidade de acidente

de percurso.

10. Neonatologia

Uma vez que em recém-nascidos pré-termo, todos os 6rgdos e sistemas de 6rgaos se
encontram pouco desenvolvidos, a nutricdo parentérica (NP) adquire uma grande importancia,
ao providenciar 0s nutrientes e energia necessarios para a ocorréncia dos processos
metabolicos, facilitando o seu crescimento e maturacédo. Para além de indicada em situagfes de
prematuridade, a NP também deve ser implementada em anomalias major do aparelho
gastrointestinal.

Existem dois tipos de alimentac@o na Neonatologia: alimentacdo entérica e alimentacao
parentérica. A primeira refere-se a um tipo de alimentacdo que pode ser administrada de forma
oral ou por sonda. A segunda destina-se a uma administracdo periférica ou central, sendo que
as periféricas podem ser utilizadas na via central, mas o reciproco ja ndo é possivel.

Normalmente, na NP sé&o utilizadas misturas ternarias: combinac@o de uma solugéo A
(aquosa), contendo glucose, aminoacidos, eletrélitos e ou oligoelementos, com uma solugéo B,

contendo a emulséo lipidica e vitaminas lipossoliveis.
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Relativamente ao modo de administracéo da NP, a solugéo A é geralmente administrada
por linha de perfusédo propria, a qual se liga a linha de perfuséo lipidica por uma conexdo em Y,
mais préximo da zona de insercao do cateter. Neste sentido, existe ainda a op¢éo de administrar
a NP por via periférica ou central, dependendo de alguns fatores, como por exemplo a
osmolaridade da solucdo. Uma solucdo com osmolaridade superior a 800 mOsm/Kg €
administrada por via central, nunca podendo ser administrada por via periférica.

A prescricdo da NP é realizada consoante as caracteristicas do bebé e nela séo
calculadas as quantidades de nutrientes necessarias para o crescimento e desenvolvimento do
mesmo. Para a preparagéo, as quantidades de cada constituinte sdo convertidas em volume,
dividindo simultaneamente os nutrientes aquosos para a solucao A e os lipossolaveis para a
solucao B. Na prescricdo sao também tidos em conta os volumes de leite ingerido (materno ou
artificial), bem como o volume de outros medicamentos endovenosos (NaCl 0,9% na preparagéo,
por exemplo).

Para efeito de célculos finais deve ter-se em conta um fator adicional que pode ser
diferente para cada uma das solu¢Bes A e B, associado a perdas do sistema de preparacdo de
NP, assegurando, assim, que € administrada a quantidade realmente prescrita.

A constituicdo dos lipidos utilizados pode ser variavel, podendo a fonte ser de origem de
peixe, derivados de soja ou de azeite. A selecdo da fonte pode variar de acordo com a situagéo
clinica em questao.

A NP fornecida no HB para o SC de Neonatologia é preparada pelo Hospital CUF
Descobertas (HCD). A prescricao € enviada para o HCD e validada pelo FH responsavel pela
preparacdo. Este é responsavel pela verificagdo dos roétulos e da temperatura de
acondicionamento. As bolsas de NP vém sempre separadas em solu¢do A e solugdo B,
devidamente rotuladas com identificacdo do doente, a via de acesso, valor de osmolaridade, dia
de administragdo, condi¢des de conservacao, bem como o prazo de validade.

No Anexo XIX pode ser observado um exemplo de uma prescricdo de NP, bem como

0s respetivos roétulos.

11. Farmacia Clinica

A area de Farmacia Clinica surgiu face a necessidade de existir um profissional de salude
que possua aptiddes para gerir o medicamento e atue na diminuicdo da possibilidade do seu uso
incorreto. De facto, o FH é o profissional mais habilitado para maximizar os beneficios do uso do
medicamento, devendo intervir no sentido de aumentar a adesdo a terapéutica instituida,
promover o uso racional do medicamento e diminuir os possiveis efeitos adversos a ele
associados, contribuindo, assim, ativamente, para aumentar a efetividade da mesma.

O FH tem assim a oportunidade de atuar junto do doente e dos restantes profissionais
de salde, podendo acompanhar o seu percurso mais de perto a diferentes niveis: antes da
prescrigcdo, elaborando protocolos terapéuticos; apds a prescri¢ao, através da monitorizagdo da

terapéutica individualizada e do fornecimento de toda a informacg&o acerca da terapéutica, de
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modo a aumentar a sua efetividade e consequentemente diminuir os problemas relacionados
com medicamentos.

Sendo a farmacia clinica uma pratica inerente ao ato farmacéutico, foi iniciado um projeto
que tem como objetivo aumentar a intervencao farmacéutica nos SC que comecou pelo servico
de internamento da Medicina Interna. Os doentes deste SC sado frequentemente idosos,
polimedicados, com insuficiéncia organica e que, por isso, exigem particular atencéo

O FH reudne toda a informacéo pertinente, como a identificagédo do doente, o diagnostico,
possiveis alergias, habitos, dados laboratoriais bioquimicos e historia farmacoterapéutica.

ApOs a recolha de informagédo relativamente ao doente, é efetuada a validagao
farmacéutica incidindo na detecéo de possiveis problemas relacionados com o medicamento,
realizando assim uma intervencédo ativa, ou estudando qualquer informacéo sobre a terapéutica
solicitada por outro profissional de saulde, realizando assim uma intervencao passiva. O FH
verifica a necessidade de ajuste posolégico de certos farmacos, como os antibiéticos, de acordo

com a sua fun¢éo renal, intervindo ativamente na terapéutica do doente.

12. Ensaios Clinicos

Segundo a designacéo da lei de Investigacéo Clinica, Ensaios clinicos (EC) definem-se
como "qualquer investigacdo conduzida no ser humano, destinada a descobrir ou verificar os
efeitos clinicos, farmacoldgicos ou os outros efeitos farmacodinamicos de um ou mais
medicamentos experimentais, ou identificar os efeitos indesejaveis de um ou mais medicamentos
experimentais, ou a analisar a absorcéo, a distribui¢cdo, o metabolismo e a elimina¢éo de um ou
mais medicamentos experimentais, a fim de apurar a respetiva seguranga ou eficicia".

Os EC realizados em seres humanos englobam 4 fases: ensaios de fase I, II, lll e IV. A
fase | tem como objetivo o estudo da forma de administracdo, dosagem e seguranca do
medicamento. Por outro lado, a fase Il engloba um maior nimero de pessoas doentes e tem
como objetivo a avaliagdo da eficicia do farmaco em estudo. Relativamente a fase lll, esta
envolve centenas de individuos doentes, e 0 seu objetivo é avaliar a eficicia terapéutica num
processo de randomizacgdo. Por ultimo, a fase IV engloba a farmacovigilancia apos a sua
comercializagdo. No HB, atualmente, estéo a decorrer ensaios de fase I, lll e IV.

Posto isto, na area dos EC, o FH assume um papel fulcral, nomeadamente na
organizacdo dos arquivos, garantindo a confidencialidade dos mesmos, no circuito do
medicamento, bem como na farmacovigilancia.

A participacéo dos SF no EC comeca com uma visita de qualificacdo, na qual é realizada
uma visita as instalagées do local onde serd realizado o futuro EC. O promotor verifica se o local
esta apto parareceber e desenvolver o ensaio em questao e os profissionais do hospital verificam
a existéncia de condicdes para a realizacdo do mesmo ensaio. Caso esteja tudo conforme de
acordo com o promotor, 0 centro sera selecionado, sendo que a aprovacgédo fica a cargo do
Infarmed, Comisséo Nacional de Protecdo de Dados (CNPD) e Comisséo de Etica para a

Investigacéao Clinica (CEIC).
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ApOs a aprovacdo, seguir-se-a a visita de inicio, na qual decorre uma reuniao
multidisciplinar de modo a dar a conhecer todos 0s pormenores do ensaio, bem como as funcdes
que cada profissional tera a seu cargo. Relativamente ao papel do FH, baseado na manutencéo
do adequado circuito do medicamento de ensaio clinico (MEC), este garante o seu ideal
acondicionamento monitorizando diariamente a temperatura e prazos de validade, realize a
dispensa e responsabiliza-se pela reconciliacao.

Aquando da rece¢do da MEC, o FH tem de garantir que todos os dados, designacao,
dose, lote, prazo de validade e nimero de Kit, estdo de acordo com o estipulado pelo promotor.
Para cada medicamento, terd de ser efetuada a rececdo na plataforma IWRS/IVRS e
manualmente, nos formularios.

Na dispensa, o FH recebe uma “requisicdo de medicacao para ensaio clinico” e tera de
preencher diversos documentos consoante os requisitos de cada ensaio: o formulario geral com
a informacéo geral do medicamento dispensado e um registo adicional anexado por doente. Os
registos da medicacdo e do doente segue juntamente com a MEC para o Centro Clinico
Académico (CCA) de modo a ser administrado pelos enfermeiros e estes mesmos completam o
registo nos documentos, que posteriormente serdo reenviados para a farmacia para serem
arquivados no EC em questdo. No entanto, este seguimento varia com o tipo de ensaio.

A reconciliagdo consiste num modo de avaliar a adeséo a terapéutica através da entrega
das embalagens vazias aos SF. Estas sdo armazenadas no local das “devolugdes” e aquando
das visitas de monitorizacdo séo recolhidas pelo monitor.

Ao longo do EC sao realizadas varias visitas de monitorizagdo, em que o0 monitor avalia
se todo 0 ensaio esta a ser realizado conforme o programado.

Na visita de encerramento organiza-se toda a informacao que sera mantida e arquivada
por 5 anos (apesar de certos promotores exigirem a manter por 15 anos).

No Anexo XX encontra-se um esqguema com a sequéncia desde a visita de qualificacéo

até a visita de encerramento.
13. Concluséao

Ao longo de dois meses de estagio nos Servicos Farmacéuticos do Hospital de Braga
foi-nos proporcionada a oportunidade de contactar com as diversas areas de intervencéo e
atuacdo de um farmacéutico a nivel hospitalar, em muito facilitada pela sua excelente
organizacéo e distribuicao, pelos responsaveis destacados para a orientacdo do mesmo estagio.

Esta experiéncia permitiu colmatar o que consideramos ser uma lacuna no plano
curricular do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas, que se trata da escassa
abordagem acerca da vertente e visdo do papel do farmacéutico hospitalar na atualidade.

Terminamos este estagio com certezas de que o farmacéutico é, cada vez mais, um
profissional polivalente, com conhecimentos sobre as mais variadas areas, com competéncias
cada vez mais abrangentes, e assim, fundamental na contribuicdo para a melhoria direta da

gestao e eficacia dos cuidados de saude.
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Deste modo, consideramos a realizacdo deste estagio bastante enriquecedor e um
complemento fundamental para a nossa formag&o enquanto futuras farmacéuticas, mesmo que
farmacia hospitalar ndo venha a revelar-se a nossa atividade profissional.

Observamos no terreno a importancia do trabalho de um farmacéutico para o bom
funcionamento num hospital, questionamos e contactamos com profissionais experientes na
area, e por tudo isso, sentimo-nos realmente realizadas no que diz respeito & opc¢éo de integrar

0 estagio em farmacia hospitalar, e de igual modo, por o termos decidido fazer no Hospital de
Braga.
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15. Anexos

e Anexo | - Cronograma das atividades desenvolvidas no Hospital de Braga

Atividades desenvolvidas

11-15 Janeiro

= Medicamentos estupefacientes
18-22 Janeiro = Distribuicdo Classica (UCIP)

25-29 Janeiro

=  Oncologia
1-5 Fevereiro =  Preparacédo de citotoxicos

8-12 Fevereiro

Validacgao da prescrigdo

Neonatologia

Circuito do medicamento na DDU

Desenvolvimento de uma apresentagao intitulada “Sindrome de
Rapunzel”’, no &mbito de Pediatria

15-19
Fevereiro

22-26
Fevereiro

=  Galénica

= Validacao da prescricdo em Oncologia/Nefrologia

=  Desenvolvimento de um site destinado aos Servi¢cos Farmacéuticos do
Hospital de Braga

29 Fevereiro -
4 Margo

7-11 Marco

N
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e Anexo Il - Planta dos Servicos Farmacéuticos do Hospital de Braga: Figura 1 —
Farméacia de Ambulatdrio no piso 0; Figura 2 — Servigos Farmacéuticos piso -1:

ambulztorio no Piso 0

Armazem de
‘Quarentena

- carredar 5zl Servigos Farmacéuticos no Fiso -1
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e Anexo lll —Imagem da consola da Pyxis presente nos Servi¢cos Farmacéuticos do
HB.

Pyxis® MedStation® 3500 System

__ Cantest

e Anexo IV - Circuito do medicamento na distribuicdo diaria de medicamentos de
dose unitar

Validagéo
por SC

Distribuicéo

da Dose Emissao
?;dé%ae%?g Unitaria do SC
e SC
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e Anexo V - Documento “Conferéncia das malas de Distribui¢do Diaria de
Medicamentos em Dose Unitaria”

1 ;I_L’[N ital Conferéncia das Malas de Distribuicio Diaria de Medi em Dose Uniéria
Servigo TIPOS DE NAO CAUSAS DA NAOD
CONFORMIDADE CONFORMIDADE
Data _f_i20__ 1. Dose emada 1. Incumprimento de normas
Local de Verificagio 2. Medicamento em falta 2_ Falhas na aquisicdo
Tempo de Verificagio 3. Medicamento em excesso 3. Alta Clinica
4. Medicamento errado 4. Alteracdo terapéutica
5. Identificagdo do Doente Incometd 5. Outros
6. Outros
Revisdo da Mala de DDDU
Cama Tipo de Nao Conformidade | Descrigio da Nio Conformidade Causa C gho | Py

Rubrica do Responsavel/
Mumero Mecanografico

IMPSF.111.0000772015
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e Anexo VI-Kardex (A) e FDS (B) disponivel nos Servigos Farmacéuticos do HB.

|
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e Anexo VII - Tabela com os despachos que suportam a legislagdo dos farmacos
abrangidos de modo a serem dispensados na farméacia de ambulatério.

Patologia Especial Ambite Comp. Legislacio

Artrite reumatdide; Lista de medicamentos referidos no anexo
Despacho n.® 18419/2010, de 2/12, alterado pelo Despacho n® 1845/2011,

de 12/01, Declaracéo de Rectificag@o n.® 286/2011, de 31701, Despacho n.?
17503-A/2011, de 29412, Despacho n.® 14242/2012, de 25/10 e Despacho n.®
0082/2014, de 07/07

Espondilite anquilosante; 3o Despacho n.® 18419/2010, de 2 de
Artrite psoriatica; Artrite Dezembro 100%

idiopatica juvenil poliarticular

e Psoriase em placas Procedimento de registo minimo

Fibrose quistica Medic. comparticipados 100% Desp. 24/89, de 2/2

Doentes insuficientes Despacho n.® 3/91, de 08/02, alterado pelo Despacho n.® 11619/2003, de
Medicamentos incluidos no anexo do

crénicos e transplantados 22/05, Despacho n.® 14916/2004, de 02/07, Rectificacdo n® 1858/2004, de
Desp. n.® 3/01, de 08 de Fevereiro 100%

rendis 07/09, Despacho n® 25909/2006, de 30/11, Despacho n.” 10053/2007 de

Lista de Medicamentos
27/04 e e Despacho n.® 8680/2011 de 17/06

Medicamentos contenda ferra para

administragdo intravenosa; Medicamentos
Despacho n.” 10/96, de 16/05; Despacho n.” 9825/98, 13/05, alterado pelo

100% Despacho n.? 6370/2002, de 07/03, Despacho n.® 2256%/2008, de 22/08,
Despacho n® 297%3/2008, de 11/11 e Despacho n.” 582172011, de 25/03

Doentes insuficientes renais (DCI): Eprex {epoetina alfa); Neorecormon
crénicas (epoetina beta); Retacrit (epoetina zeta);
Aranesp (darbepoetina alfa); Mircera

(Metaxipolietilenoglicol-epoetina beta).

Medicamentos antiretraviricos indicados
para o ratamento da infecdo pelo VIH/sida

Individuos afectados pelo VIH 100% Despacho n® 6716/2012
no termos e condicdes referidas no

Despacho n® 671672012

Deficiéncia da hormona de

crescimento na crianga;
Medicamentos contendo hormana de

Sindrome de Turner;
cresdmento nas indicagies terapéuticas

Perturbagées do 100% Despacheo n.® 12455/2010, de 22/07
referidas no Despacho n.® 12455/2010, de

crescimento; Sindrome de
22 de Julho

Prader-Willi e Terapéutica de

substituicdo em adultos

Lista de medicamentos referidos no anexo

Esclerose lateral amiotréfica Despacho n.” 85399/2009,
ao Despacho n.® 8599/2009, de 19 de 100%

(ELA) de 19/03, alterado pelo Despacho n.” 14094/2012, de 16/10
Margo

Sindrome de Lennox-Gastaut Taloxa 100% Desp. 13 622/99, de 26/5

Medicacdo antiespastica, anti-
Paraplegias espasticas
depressiva, indutora do sano e
familiares e ataxias
vitaminica , desde que prescrita em
cerebelosas hereditdrias, 100 Despacha n.® 19 072/00 (2.7 série), de 20/0
consultas de neurclogia dos hospitais da
nomeadamente a doenga de
rede oficial e dispensada pelos mesmos

Machado-Joseph
hospitais
Despacho n.® 6818/2004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.® 3068/2005,
de 24/1, Despacho n.® 15827/2006, de 23/06, Despacho n.® 19964/2008, de
Profilaxia da rejeicdo aguda Lista de medicamentos referidos no anexo 15/07, Despacho n.® 8598/2009, de 26/03, Despacho n.® 14122/2009, de
de transplante renal ao Despacho n.” 6818/2004 (2.7 série), de 100 12/06, Despacho n.® 19697/2009, de 21/08, Despacho n.° 5727/2010, de
alogénico 10 de Marco 23/03, Despacho n.” 5823/2011, de 25/03, Despacho n." 772/2012, de 12/01,
Declaracio de retificagio n.® 347/2012, de 03/02 e Despacho n.® 8345/2012,
de 12/06
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Profilaxia da rejeicdo aguda
do wansplante cardiaco

alogénico

Profilaxia da rejeicdo aguda
do wansplante hepatico

alogénico

Doentes com hepatite C

Esclerose multipla (EM)

Doentes acromegalicos

Doenca de Crohn ou Colite

Ulcerosa

Hiperfenilalaninemia

Lista de medicamentos referidas no anexa
ao Despacho n.® 6818/2004 (2.7 série), de
10 de Margo

Lista de medicamentos referidas no anexa
ao Despacho n.® 6818/2004 (2.7 série), de
10 de Margo

Boceprevir;
Peginterferdo alfa 2-a;
Peginterferéo alfa 2-b;
Ribavirina;
Sofasbuvir;

Ledipasvir + Sofusbuvir.

Lista de medicamentos referidos no
anexo ao Despacho n.® 11728/2004 (2.2
sérig), de 17 de Maio

Lista de medicamentos referidos no anexa

3o Desp. n.” 3837/2005, (27 série) de 27/01

Lista de medicamentos referidos no anexa

ao Despacho n.® 9767/2014, de 21 de julho

Kuwvan

100%

100%

100%

1004

100

100

100%

Despacho n.® 68182004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.® 3065/2005,
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.® 1412272009, de
12/06, Despachoe n.® 19697/2009, de 21/08, Despacho n.® 5727/2010, de
23/03, Despacho n.® 5823/2011, de 25/03, Despacho n.® 7722012, de 12/01,
Declaracio de retificagio n.® 347/201 2, de 03/02 & Despacho n.” 8345/2012,
de 12/06

Despacho n.® 68182004, de 10/03, alterado pelo Despacho n.® 3065/2005,
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.® 1412272009, de
12/06, Despachoe n.® 19697/2009, de 21/08, Despacho n.® 5727/2010, de
23/03, Despacho n.® 5823/2011, de 25/03, Despacho n.® 7722012, de 12/01,
Declaracio de retificagio n.® 347/201 2, de 03/02 & Despacho n.” 8345/2012,
de 12/06

Portaria n.® 158/2014, de 13/02, alterada pela Portaria n.® 114-A/2015, de
17/02.

Despacho n.® 11728/2004, de 17/05; alterada pelo Despacho n.® 5775/2005,
de 18/02, Rectificagia n."653/2005, de 02/04, Despacho n.°10203/2009, de
13/04, Despacho n.12456/2010, de 22/07, Despacho n.® 13654/2012, de
12/10 e Despacho n® 7468/2015, de 07107

Desp. n.” 3837/2005, (2% série) de 27/01; Rectificagdo n® 652/2005, de 06/04

Despacho n.” 9767/2014, de 21 de julho

Despacho n.® 1261/2014, de 14/1
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e Anexo VIl = Circuito do medicamento na farmacia de ambulatorio.

Introducao dos dados do utente e confirmacgéo do seu processo clinico

a

Validagéo da prescricao médica, medicamento, dose, frequéncia, e modo de
administracéo

¢

Colocar a data da proxima cedéncia (dependendo do tipo de terapéutica)

a

Confirmar o lote do medicamento e dispensar

&l

Impressao da “informacao da terapéutica ao doente” (termo de responsabilidade)
para o utente verificar e rubricar

=

Colocar o numero da prescricdo gerado pelo Sl no verso da receita e pedir ao
utente para rubricar

|
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e Anexo IX — Extra-formulario com o pedido de autorizacao de dispensa de
medicamentos em regime de ambulatério pelos Servicos Farmacéuticos

Hospital

~ Braga

PEDIDO DE AUTORIZACAO DE DISPENSA DE MEDICAMENTOS EM REGIME DE

AMBULATORIO PELOS SERVICOS FARMACEUTICOS

A PREECHER PELO MEDICO PRESCRITOR
ftodos os campos s#o de preenchimento obrigatério)

IDENTIFICAGAO DO DOENTE

Vinheta de Identificagdo do
doente

DESCRICAO DA TERAPEUTICA

Descrigao do medicamento (por DCI):

Dose e frequéncia:

Forma farmacéutica:

Data de prescrigéo:

Duragéo prevista de tratamento:

' Inicio de tratamento: OO Alteragdo do tratamento: O

Justificaggo clinica:

A administrar em Hospital de Dia: Sim O Nao O Data de sess3o:

Assinaturas do Médico Prescritor:

Diretor de Servigo:

IMP.026.01/07/2015
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A PREENCHER PELOS SERVIGOS FARMACEUTICOS
(fodos os campos séo de preenchimento obrigatério)

Descrigao do medicamento (por DCI):

Dose: Frequéncia:

Especialidade/Servigo Clinico:

Indicagdo prescritaf Motivo de alteragéo:

Indicag&o aprovada em RCM: Sim O Nao ]

Enviar & Comissao de Etica e Saude (CES):  Sim O Ndo O

Observagées: |

Prego unitario: + VA Periodo de validade da prescrigao:
Suporte Legal: Sim O Nac 0O
Dispensa exclusiva em Farmacia Hospitalar: Sim O Nido 0O
Medicamento sujeito a importagao: ; Sim O Nado 0O

Farmacéutico Responsavel

Assinatura: N.? Mec.: Data:

A PREENCHER PELOS ORGAOS DE GESTAOE ADMINISTRAGAO DO HOSPITAL DE BraGA
(todos os campos sdo de preenchimento obrigatério)

PARECER DA DIREGAO DE PrODUGAO

Incluido no perfil assistencial do hospital: Sim 0 Néo O
Data de marcagéo da sessao de hospital de dia: Sm O N&o

- Pertence a zona de referéncia: Sim O Nao
Assinatura: Data:

PARECER DA DIREGAO CLINICA

Agsinatura: Data:

PARECER DA COMISSAQ EXECUTIVA

Assinatura: Data:

PARECER DA COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE, se aplicavel:

Assinatura: Data:

IMP.026.01/07/2015
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e Anexo X - Tabela com os kits fornecidos ap6s a cirurgia em ambulatoério.

. . . Ndmero de
Tipo de Kit Farmaco

comprimidos

A 2 dias Paracetamol 500 mg 12 Comprimidos
A 3 dias Paracetamol 500 mg 18 Comprimidos
B 2 dias Ibuprofeno 400mg 3 Comprimidos
B 3 dias Ibuprofeno 400mg 9 Comprimidos
C 2 dias Tramadol 50mg + 6 Comprimidos +
Ondansetrom 8mg (SOS) 1 Comprimido
) Tramadol 50mg + 9 Comprimidos +
C 3 dias o
Ondansetrom 8mg (SOS) 1 Comprimido
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e Anexo Xl -Medicamentos estupefacientes guardados no cofre a eles destinado

no HB.
. Forma . ~ P ~
Estupefaciente A Dosagem Indicacdes Terapéuticas Observagdes
farmacéutica
Efeito rapido e acao curta.
1 ma/2 mi Ver Analgésico narcético utilizado
Alfentanilo Solugéo injetavel dgsa em em intervencgdes cirlrgicas de N&o é muito utilizado
g curta duracé@o e em regime
ambulatorio °
- Tratamento de substituicao
Buprenorfina Comprlmldo 0,4 mg para a toxicodependéncia de Substituto da cocaina
sublingual . 10
opiaceos
0,5 mg
Comprimido Auséncias tipicas (pgqueno
2mg mal), auséncias atipicas
Clonazepam (sindrome de Lennox-Gastaut),
Gotas orais 2,5 mg/ml crises mioclénicas e aténicas
x (confirmar se (sindrome de Drop)™*.
solugao . .
existe 1a)
Comprimido 100 mg Também é possivel a
Fenobarbital Indicado no tratamento da preparagdo de uma
Solugéo injetavel 100 mg/mL epilepsia, sedativo e hipnético'? suspensao oral Gtil em
neonatologia
25 pg/h Dor crénica em doentes com
50 pg/h neoplasias e na dor intratavel,
Sistema 75 pg/h que necessite de administragdo Cada pessoa pode ter no
o - maximo 2 sistemas
transdérmico continua de opibides por um PR
. transdérmicos
100 pg/h periodo de tempo
Fentanimlo prolongado®®.
Curta duracéo;
Constituinte analgésico em
Solugéo injetavel 0.05 mg/ml anestesia geral; tratamento
analgésico nas unidades de
cuidados intensivos*
Metadona Concent[ado para 10 mg/ml Suk_)stltuto d_a morfina
solucéo oral (fornecida gratuitamente pelo
CAT — Centro de
Atendimento a
- - Toxicodependentes)
Terapéutica de substituicdo B
para manutenco da O programa de dISEI’IbUIQaO
Comprimido 40mg dependéncia de opidides™® de metadona ¢ da
responsabilidade da ARS
(Administrac@o Regional de
Saude) — Departamento CRI
(Centro de Respostas
Integradas).
Processos dolorosos de
Morfina 1% 10 mg/1 ml intensidade severa, dor no pos-
operatorio, em doengas
O, crénicas malignas, no enfarte
Solugéo injetavel B h
do miocéardio, dispneia
Morfina 2% 40 mg/2 ml associada a insuficiéncia
ventricular esquerda e edema
pulmonar?®
Comprimido de Agac_; Iong:a; Alivio da’dor grave
h = e intratavel. Também esta -
libertacdo L o Deve ser administrado com
MST rolonaada 10 mg indicado para o alivio da dor intervalo de 12 horas
P 9 pos-operatorial® :
Comprimido Acéo curta; Indicado no alivio
Sevedrol revestido 10 mg da dor grave?®
Utilizada em cirurdias de Origina a vasoconstricdo dos
Pasta de cocaina Pasta 10% otorrinolarin olg ia vasos permitindo uma melhor
gologia. recuperacgdo apas cirurgia.
Dor moderada a intensa em O efeito analgésico da
Petidina Solucéo injetavel 100 mg/2 mi ne_oplgsngs, er_1farte_ ‘L? pet|d|_na € menor do que o~da
miocérdio e cirurgia morfina e tem uma duracao
de 2 a 4 horas.
Sufenta Forte Solugio injetavel 0.05 mg/ml Analge_3|co adjuva,nt_e de Sufenta !:orte é gmda~
Sufenta 0.005 mg/m| anestesia com protoxido de adequado a admlrylstragao
) epidural na anestesia espinal.

azoto/oxigénio, indicado em
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intervencdes longas e

dolorosas'’
Remifentanilo 2mg
P6 para - -
Analgésico utilizado durante a
concentrado para ; = <
solucéo injetavel 5mg inducdo e/ou manutengao da

o anestesia geral*
ou para perfuséo

e Anexo Xl — Anexo X: Unico documento legal que permite a prescri¢cédo e dispensa
de estupefacientes a nivel nacional.

ANEXO X
FEQUISIGAD DE SUBSTANCLAS SUAS FREPARAGOES COMPREENDIDAS NAS TABELASL I I EIV, COMEXCEPCAO DA ILA,
ANEXAS A0 DECRETO-LEL N* 1593 DE 12 DE JANEIRO, COM RICTIFICACA0 DE 10 DE FEVEREIRO S.E
Codigo
Serviges Farmackuticos
do SERVIQOD
SALA
Medscamenro (DL.L) Forma Fameaceszca Druapeaa Codigo
. § Enferneirs qae sdoznivm o
. Cama Qoaztidade Pedsdy h Crasesidade
Moo do Dosars —— rn Prescria Medicarwas 5 s Obserragies
Pukrica Dan
Tonal Tenal
Adsyinanra leprrel do direceor Se wnvigo ou Asginanrea legivel o direceor dy wnige Exsreque pot (88, Legrvel)
begzal mabstimo farmscéntce on legal substnan
N Mec Daes "
Data__ /| N "M Daa /| NW*Mec
Recwbide por (1. Legivel)
N Mec Daa | [

|
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e Anexo Xlll - Processo de distribuic&o de estupefacientes nos SF do Hospital de
Braga. RESPONSAVEL

Prescricdo médica

Administragéo do estupefaciente
ENFERMEIRO

Registo do estupefaciente administrado por DCI, dosgem e forma farmacéutica (Anexo
X), com assinatura do responsavel de enfermagem

Registo enviado aos SF

Rececdo do registo de requisi¢do nos SF

Requisigdo validada pelo farmacéutico

Registo da saida do medicamento no sistema informatico e assinatura do farmacéutico
responsavel

Dispensa do medicamento do cofre acondicionado num saco com uma etiqueda
identificativa do SC requistante e respetivo Anexo X

O AO transporta os medicamentos até ao servigco de destino e assina 0 Anexo X

Rececéo dos medicamentos requisitados e assinatura do enfermeiro como EEEENERG
comprovativo de rececao

Impresso original regressa aos SF para arquivo e o duplicado é arquivado na
enfermaria

Satisfacdo do pedido concluido

|
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e Anexo XIV - Modelo de requisicdo/distribuicdo/administracdo de Medicamentos
Hemoderivados.

Nimevo cle série VIAFARMACLA

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUICAD/ADMINISTRACAD

(Arcpueinar pelos Servijos Farmacdunicoes L

RIS PITAL SERVIDH HEEEE
Bécicn ldeentaficagio do doene Juadro A
{ Nowwe Legmel) Voo, HI, 2 *do procese. ool e do SNE)
BT Mec.
@
W mheta
Assamtum
Dats _ 4 £ - : .
—_— Apor erigunis ansocahasy csdEral o outne EARer A0 s aNRsoo R, CO
e i agaBo die gloverine. Juseains as imidadey reguiniacdes

HEQUISICROIUST FRCACRD CINICA (8 presc e el s,

Hemodenvads Quadro B

Vo, (e Srmeoditior, v de oodemirdnreg ol

DisefFrepaéncaa DheracSa du tratamento

Dhagndsvood Justibeagdio Clinsca

REGIETOde DEETRIEUIC WD M. ! 1 ol precmaier felos Servige Farmsacduicos) Dugdra O
Hermod ervvidos'dose Cruarisdadde Lisle Lab. OngemfFomecedaor LT Cert. INFAR MED

Enviada ;I Farmaciutica B Mec,

% Evceponmalmsene § Plass Fresoo Compelomde dasortado poderd ser disoibadds ¢ rer repise © angadio no- sermio de Mmoo naiis

Reoebad o i SErvIpn requisianie MN.* M.
[ ETTT T

A mequeigio, consttoda por 1 ovias (VRAFARMATA E FLASERVICH, @ enviada aos Servigos Famacéuwwos apos
preenchimento dos Quadros A e B pelo servigo regaatante. & quadro © € preenchado pelos Servagos Farmacéeticos.
VIASERVE D — A preencher pelo servigo requisitante ¢ arquivar no processo clinco do desmie.

VIAFARMACIA — Permanece em arguivonos Serviees Farmaciutieos, Excepeomalmente, a distmboaicio e remstardo plasms

[ESC) SR (KM n i IO EROT, PalMoeT i B L [ ML Em ClCr o

af Cadas enxdade madicamentosa formeckda serd etiguetada pelos Servepos. Farmacdubicos cem as respectivas condigies de
conservado ¢ klenbficai@o do deente ¢ &0 sernge requisitanie,

b s produtos o admnstrados no prooo de 24 homs e slendendo s condp@ies de conservac@o do rdubn, serdo
ohogatrsmente devolvides am Zerwiges Farmacioticos, Mo quesdro [ serd lavrsda a dernlucio, dissda e asinads (n®
enecanzralicol.
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Nimiero de série VIASERYIL (O

MEDICAMENTOS HEMODERIVADROS

REQUISICAQ/DISTRIBUICAD/ ADMIMISTRACAD
fdrgurrar ng procesns olimios de dosnne)

HHFSPITAL RV [ 11111
Mid ldentficagio do doente Duadro A
(R ] o, ELL, . ® de proceem, a"de wimie do S0
i Bl Eo
o
Y inheta
SgRinalurg
.-lf:!r 7 A 3 oo, Eevasr foniar asombmin, com s
Data _J J o darnis, oy
REOU BbC AL s TIRe SC A0 CIEs s i g i ik
Hemudern ada I Quirs B
% oo, oo vir iy
Dol Frequéneia Duraghs do Iramenio
Disgndeat icoi it leagdo Clinsa
Ry de Disrunmg ks N I 74 i prremciur peiae Serrime Formechanm | ustdrn O
Hiemtaond e waadiod dose Crsanmdade L Lab. Urnggem'Fomecedor 4.7 Cenl, INFARNED
[Z ] Far gt M M,
™ Exrpoenakvanie o Pl Frioco Conprlado Inacsmaalo poderd ser dabudah o e roganio o ) g i h o
Recehids _ { f  Senvigo requsiame N Mer
A
"R CLISTAR A DTS B TRLAL MY (o AAEESCIER AL NP A ATy EUMWAALL FELt ADMIETERCIT 1* 18 |  Ouadro I
Iara Hemiosdernadion'd uanidade Loy, R Adsinmiun™." Mec,
e Tt gk da fir il U gL, SO A consriaio da rnsko do mndicom o
O produirs rdo sdennisindos no poen de 24 horas o ferud & wcdn de miuln, sedle shegiaamenic devolbeido
aon Servgos Farmuschutsm., No quadro D scrd breracd a dl.'r\-nlu;lq-hhdl.-: lnrud.lln."mn afio

|
2016 | Faculdade de Farmécia da Universidade do Porto 38



Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar | Hospital de Braga || | 0

Anexo XV — Boletins analiticos e certificados de aprovacédo emitidos pelos
Infarmed de Medicamentos Hemoderivados.

infarmed

=

Autoridade Naclonal do &4
e Produtos de Sadde, LR,

éﬁ GOVERNO DE p
% PORTUGAL v B

MINISTERIO DA SAUDE

MEDICAMENTOS DERIVADOS DO SANGUE OU DO PLASMA HUMANO

CERTIFICADO DE AUTORIZAGCAO DE UTILIZAGAO DE LOTE
CERTIFICADO N.°: 02215-CAUL

N.do Lote 4314100005 _ i

Nome Comercial ALBUREX 5 ) o
Dosaéén‘i::Qlu;ntidade 50g/L - 250 mL - 1 unidade de 250 mL "
Substéncia(s) ativa(s) Albumina Humana
N°. de Unidades do lote 7405
Embalagem(*) Frasco para injectaveis T
Ntmero de A.LM. (*¥) 5131586 o

" Identificagdo e enderego  CSL Behring, Lda.
do Titular de ALM.  Edificio Mar Vermelho- Av.? D, Jodo 11, late 1.06.2.5 Piso 3 Frente

ou seu representante legal 1990 - 095 Lisboa R
(*) “5 th Edition List of Standard Terms 2004", EDQM (**) Autorizagdo de Introdugo no Mercado

Prazo de Validade do Lote  30-09-2017
Data do Certificado Buropeu de Libertago de Lote  12-01-2015

Data da recegdo da totalidade da documentagiono  19-01-2015
INFARMED, LP,
Analisada a d ¢flo bastante para satisfazer os req éenicos de avaliag ignados no Guia Téenico de Libertagao
de Lotes de Vacinas ¢ Hemoderivados (“Official Control Authority Batch Release of Biological Medicinal Products for Human
-Use ~ OCABR?”), o Laboratério de Biologia ¢ Microbiologia da Diregao de Comprovagfio da Qualidade nada tem a objetar &

aprovacao para utilizagéo do presente lote.
Nota: Apenas ¢ verificado quanto ao contetido € niio quanto & forma o constante do Art.® 105 do Decreto-Lei n.° 17612006, de 30

de Agosto.

Pna Dconal

+ Diretor do Laboratério de Biologia e Micr

£

Por subdelegag&o de competéncia nos termos do Despacho 11967/2006 (2 série), de 9 de Maio publicado em Digrio
da Reptiblica n.° 108 série I1 de 5 de Junho de 2006 e terido em considerag#o o resultado da avaliagdo supra,

APROVA-SE PARA UTILIZACAO TERAPEUTICA

o lote do medicamento acima identificado,

Data de Aprovago: 26.01-2015
; (LA
Diretora da L"-iregﬁd de Comprovag#o de Qualidade

«

‘ARMED - L Haclonaldo @ Predutos de Sadda LP, S A
Doc03/04 — LAB-PEG/09 Paque de Saude de Lisboa - Av. do Bras3, 53 Pégina w o
1749-024 Usboa - Portugal o)
Tel: 4351 217 987 100 Fox: «351 217 087 316 \ebsito: pt Emall Infarmed pt AnsSrénprnn ey

2016 | Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto 39



Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar | Hospital de Braga || | 0

CSL Beh r'mg CERTIFICATE OF ANALYSIS
s
CSL Behting AG Name of Medicinal Prod ‘Albumin (Human)
‘%A lli:k::e i Tradename; Alburex §
ankdorfstrasse
CH-3014 Besn Lot Number: 431410000-5 )
Switzerland Manufacturer: CSL Behring AG, CH-3014 Bern, Switzerland
www.cslbehring.com M; uring auth GMP Certificate No. 12-124
number
Date of Protocol: 09-Dec-2014
Filling Lot Number: 2094300011
Packing Lot Number: 4314100005
Dosage Form: solution for infusion
Steength: 5%
.

Date of Manufacturing; 17-Oct-2014

™ Expiry Date: 30-Sep-2017
Final Vial Size: 250 ml
Number of vials for release (Packaging): 2,999 PC
Importing Country: Marketing Authorization No.:
Portugal 5131586
Spain C.N.664782.0
Storage conditions: see labeling
Each unit of plasma used to fe this batch of product has been reported to be screenced for the absence of HBsAg
(ELA), anti-HIV 1/2 (EIA), anti-HCV (BIA), HCV-RNA (NAT). )

. The plasma pools have been screened by EIA for HBsAg and Aati-HIV 1/2 and found to be negative. They have also been

tested and found non-reactive for HCV-RNA by NAT.

Certification Statement

T hereby cextify that the information on this certificate is authentic and accurate. This batch of product has been

fabricated/: £ d, including pack

qui of the local reg y

ging and quality

control at the above mentioned site(s) in full compliance with the GMP

I hority and with the specifications in the macketing authorization of the importing countzy.

“The batch processing, packaging, and analysis records were reviewed and found to be in compliance with GMP.

Date of Signature

CSL Behring is 2 company of CSL Limited

Chantal Pfaffen v i
Release Officer é& /) /47%
v

Signature of Responsible Person and
Name

Page 1 of 2
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CSL Behring CERTIFICATE OF ANALYSIS
/ CSL Behring AG Name of Medicinal Product; Albumin (Human)
\%Ani;k:e 1 Tradename; Alburex 5
ankdorfsteasse
CH.-3014 Bern Lot Number: 4314100005
Switzetland Manufacturer: CSL Behring AG, CH-3014 Bern, Switzerland
www.cslbehting.com Manufactuting authorizati GMP Certificate No, 12-124
number
Tests (method) Requirements Unit Result(s)

Physi 1 ical Ch

“Yotal protein 475525 &/100ml 505
Sodium Acetyltcyptophan 3.6-44 mmol/l 3.9

N Sodium Caprylate 3.6-44 mmol/l 4.0
Sodivm 133-147 mmol/l 138

—~ Potassium =<20 mmol/l 0.0

Aluminivm =< 200 pe/l 0
Purity (albumin) >=96 % 98
Aggregates =<10 Y% 6
pH 67-73 74
PKA =<10 IU/ml <5
Heme (B = 403 nm) . =<015 ) - 0.05
Biological Characteristics
Identity (Tmmunelectrophoresis) Albumin PASS
Bacterial Endotoxin (LAL) =< 0,50 1U/ml <020
Sterility (Membrane filteced) No growth detectable PASS
CSL Behring is a company of CSL Limited /Z% / ¢ Page 2 of 2
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e Anexo XVI - Exemplos de cores de ogivas — identificagdo do gas medicinal
segundo a Norma 1089-3:2004.

Gas Medicinal Simbolo Quimico (Eﬁoer%%_osgzi\égAf)
Ar medicinal N2 + Oz Preto/branco
Azoto N> Preto

Dioxido de Carbono CO, Cinzento
Hélio He Castanho-escuro
Oxigénio medicinal 0> Branco
Protoxido de azoto
medicinal N2O Azul

|
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e Anexo XVII - Exemplo de uma Ficha de Preparacéo utilizada no Hospital de Braga
para a preparacao de manipulados.

o Hospital SERVIGOS FARMACEUTICOS
‘ % Eraga DIREGAO TECNIGA: DRA. ANA PLACIDG

FICHA DE PREPARAGAO N° 1

Nome: COLUTORIO IPO

FORMA FARMACEUTICA: _ COLUTGRIO DATA DE PREPARAGAO:
NUMEROC DE LOTE: QUANTIDADE A PREPARAR:
RUBRICA RUBRICA
N°DO QUANTIDADE QUANTIDADE QUANTIDADE
MATERIAS-PRIMAS VALIDADE OPERADOR/ | SUPERVISOR/
LOTE PARA 500 ML CALCULADA PESADA DATA DATA
Nistatina 100000
ul/ML SUSP ORAL 30mL
{Mycostatin®)
Clorohexidina
2mg/ml 20 mL
(Parodontax®)
Bicarbonato sédio
1,4% 450 mL
CALGULOS
IMP.SF.095.00/07/2015 Pag. 113
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» - Hospital SERVIGOS FARMACEUTICOS
[ B
% e DIREGAO TECNICA: DRA. ANA PLACIDO
PREPARAGAO

1. Verificar o estado de limpeza do material a utilizar;

2. Rejeitar 50 ml de bicarbonato de sédio a 1.4% do frasco de 500 ml;

3. Medir 30 ml de nistatina e adicionar ao frasco de Bicarbonato de Sddio;

4. Medir 20 ml de clorohexidina e transferir para o frasco de bicarbonato de sédio;

5. Homogeneizar;

6. Medir o pH;

7. Lavar o material utilizado;

8. Secar o material.

APARELHAGEM
ACONDICIONAMENTO
MATERIAL DE EMBALAGEM CAPACIDADE
Frasco vidro ambar tipo Il 500 ML
ROTULAGEM
of
Servigos Farmacéuticos Ident. Doente
Extensao 16017
Diretora Técnica Ana Paula Placido P
COLUTORIO IPO
500 mL de colutério contém 30 mi de 20 ml de € 450 ml de
bicarbonato de sodio 1,4%
Via de Administragao: Conservagao: Temperatura ambiente,
em frasco fechado protegido da luz.
Agitar antes de usar.
IN° Lote Volume Total 1 Op!
[Parte de IMP.SF .095.00/07/2015
IMP.SF.095.00/07/2015 Pag. 2/3
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Hospital SERVIGOS FARMACEUTICOS
. Bre .
% s DIREGAO TECNICA: DRA. ANA PLACIDO
VERIFICAGAOD

: Ensaio ESPECIFICAGAD RESULTADO
1.CARATERISTICAS ORGANOLETICAS CoNFORME ~ NAQ CONFORME
1.1 Cor

Vi Salucdo incolor. Cor amarelada. I:] I:l

| 1.2 AsPETO
Verificar conformidade com a
especificagéo. Homaogéneo e opaco. |:| D
1.3. ODoRr
Verificar conformidade com a
especificagéo. QOdor caracteristico a nistatina.
1.4 pH pH entre 7,0 -9,0 I:] D
2. CONFORMIDADE COM A DEFINIGAO DA
MONOGRAFIA “PREPARAGOES LiQuiDAs I:I D
Orais" paFP 9.

st | 0 O

3.QuanTipape (Quantidade a preparar)

RuUBRICA OPERADOR:, Data:

RUBRICA SUPERVISOR: Data:

APROVADO D REJEITADO I:I

CONDIGOES DE CONSERVAGAO: Temperatura ambiente, em frasco bem fechado e protegido da luz.

PRAZO DE UTILIZAGAO: 14 dias.

BIBLIOGRAFIA:

http/f'www.aahpm.orgfapps/blog/?p=856 (acedido a 30/12/2014)
http://mercypharmacy.wikispaces.com/file/view/MAGIC+MOUTHWASH.pdf (acedido a 30/12/2014)

Instituto Portugués Oncolégica - Porto

IMP.SF.095.00/07/2015 Pag. 3/3
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e Anexo XVIII - Exemplo de uma “Folha de registo de matérias-primas”

% grggsapital FICHA DE REGISTO DE MATERIAS-PRIMAS

Més: Ano:

Identificagdo da Substancia

Nome:
Caddigo:
Unidade de Medida:

Caracterizagdo da Substancia

Frase S: Frase R:
Lote:
Validade:
Boletim de andlise : Copia em anexo

Registo de entrada

Data:
Quantidade:
Fornecedor:
Origem:

Recebido por:

N2 mecanografico:

Data:

IMP.SF.00X2.00
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e Anexo XIX - Exemplo de uma prescri¢do de Nutricdo Parentérica e respetivo
rotulo de preparacéo.

Nutricdao Parentérica

Prescrigdo de
15-02-2016 17:49

Hospital
Braga

qﬂ"t :
(it
Unidade de Cuidados

Especiais Neonatais Administrar em

terca-feira, 16 Fevereiro 2016

[ Nome | ]
[ HB | | [Lcama [ 3 |
VIA ACESSO | Central Solucdo A
Peso 924 g Agua destilada 17,1 ml
CHT 145 ml/kg/dia Glicose 30% 35,5 ml
Glicose 8,0 mg/kg/min Glicose 50% 0,0 ml
Saodio 5,0 mEqg/kg/dia Na Cl 20% 0,6 ml
Potassio 2,0 mEg/kg/dia K Cl 7,5% 1,8 ml
Calcio 90 mg/kg/dia Ca Gluconato 10% 9,2 ml
Fosforo 45 mg/kg/dia Glicerofosfato de Na 1,3 ml
Magnésio 3,5 mg/kg/dia Mg Sulfato 20% 0,2 ml
Zinco 150 pg/kg/dia Zn Gluconato 0,1% 0,14 ml
Peditrace 0,0 ml/kg/dia Peditrace 0,0 ml
Soluvit N 1,0 ml/kg/dia Soluvit N 0,9 ml
Ferro 0 pg/kg/dia Venofer 0 pl
Aminoacidos 3,5 g/kg/dia Vaminolact 49,8 ml
Heparina 0,5 U/ml Heparina 100 U/ml 0,58 ml
Lipidos 3,0 g/kg/dia
Vitalipid N 4,0 _ml/kg/dia TOTAL 117,1 _mi
Ritmo 4,9 ml/h
Leite
Materno ml/refeicdo Solucdo B
Pregestimil ml/refeicéo Lipofundina 20% 13,9 ml
Miltina Prem ml/refeicdo Vitalipid N 3,7 ml
Nutribem LA ml/refeicao
Pepti Junior ml/refeicdo TOTAL 17,6 ml
Refeicbes n° por dia Ritmo 0,7 ml/h
Total oral 0 ml/kg/dia Ritmo para 15h 1,2 ml/h
Proporcéo ev/oral | _Energia 87 Kcal/Kg/dia |
CHT ev | 100%
CHT oral | 0% |_Osmolaridade Solucdo A 883 mOsm/L |
[ _Osmolaridade Sol. A + B 815 mOsm/L |
Administrado = AP + Leite
Glicose 8,0 mg/kg/min Outras prescricoes ev
Sddio 5,0 mEqg/kg/dia SG 5% ml/h
Potdssio 2,0 mEg/kg/dia SG 10% mli/h
Calcio 90 mg/kg/dia NaCl 0,9% ml/h
Fosforo 45 mg/kg/dia Outros ev ml/dia
Magnésio 3,5 mg/kg/dia TOTAL 0,0 ml/kg/dia
Proteinas 3,5 g/kg/dia
Lipidos 3,0 g/kg/dia Médico prescritor [ N° mec |
Energia 87 Kcal/kg/dia |_Liliana Pinheiro | 4268 |

NP_HB_12.6.xls por Anténio Matos Marques
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. Hospital
Nome [Maria Clara Ferreira 4@ Bragap

Unidade de Cuidados
HB 40263933 Especiais Neonatais
Cama 3 16-02-2016
PREPARACAO

prescritor
Liliana Pinheiro

|
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e Anexo XX —Esquema do circuito dos ensaios clinicos.

Visita de qualificagcéo

O
Aprovacoes
e Infarmed
e CNPD
e CEIC
O
Visita de inicio
e Rececdo n
¢ Armazenamento
e Dispensa =— Visitas de monitorizagéo
e Reconciliagdo
O
Visita de encerramento

|
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16. Trabalhos realizados

Trabalho I. “Sugamadex usado em Pediatria: Porqué?”

Durante o estagio deparamo-nos com o uso do medicamento Sugamadex em cirurgias
de ambulatério em pacientes pediatricos no Hospital de Braga. Contudo, o0 seu uso, segundo o
RCM, néo é aconselhado a lactentes e adolescentes, pelo que foi nos proposto realizar um

trabalho de pesquisa sobre o porqué do seu uso nestas faixas etarias.

o Loz [@PORTO

FACULDADE D FARMACIA
araga @ UNVERLI0ADE DO FORTO

Trabalho desenvolvido no ambito do estagio curricular de
Ciéncias Farmacéuticas no Hospital de Braga

Sugamadex

Usado em Pediatria, porqué?

|
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Mecanismo de acao da NEOSTIGMINA na
reversaoda anestesia .«

Pardlise muscular
Em caso de cirurgia: S
Inducdo de anestesia - bloqueador neuromuscular ndo despolarizante @ -
Reversio da anestesia - Utilizagdo de neostigmina E
rocuronic

| Neostigmina - Mecanismo de agao |

Liga-see inibeas
acetilcolinesterases

¥

111 concentragdo de Ach na
fenda sinatica

¥

°
o @
3 | Fw
Shacssscass gyl ase
sossscsseess Il| B sover
\j
- Ativagio dos recetores

" muscarinicos & nicotinicos

.
"

| CONTRAGAO MUSCULAR

Caraterizacdo Farmacolégica SUCAMADEX

De um modo geralt

Os neurdnios transmitem uma corrente elétrica que, atuando nos
recetores nicotinicos, liberta a acetilcolina que ira ativar o movimento
muscular.

Molécula

Uma modécula do
megicamento age
sobre uma molécula
do blogueador

aLOQuULADCe

Desbloqueador

O Sugamadex envolve & P
S HCUrOLIANSMISSONes s roldcuta do refaxante muscular { BLOCULADOR
aixem na lidea muscular © @ impede que ole continue @ ENCAPIULAGO
Mpede a Bexdo do musculo 20 Nd fibed do Mmusculo
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Propriedades Farmacocinéticas SUGAMADEX ..
DME

DISTRIBUI(,‘.ED: Mdo se liga a proteinas plasmdticas nem a eritrocitos

METABOLISMO: Nio foram observados metabaolitos

ELIIIIHA-(;EI]: Semi-vida de eliminacdo de 2 horas;

Mais de 90% da dose é excretada nas primeiras 24h através da urina

8 8 # # #
Administrado em varios intervalos de tempo .
Reversio de miina: Reversdp de rotina:
blogueic neuromuscular profundo blequeic neuromuscular mederado
—
Sugamadan keastigmina
R Timoksl (o) A b e e
Rocuranika ROC oo
Tempa sminutas) 27 = Tampa iminutas) 1.4 et
Veouranka e CarGne
Tempa mintas) = CE T 21 125
Es Quama posoitgicn
Aganin Sugamadex  Succinlicall
— P eaita)
Focuranka =0
Taimpa ¢minutas) az -
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Uso em pediatria:

Dados EMA (2013)

Criangas ¢ adolescentes
| Este medic ndo ¢ rec dado para criangas com menos de 2 anos de sdade l

Popudagdo pedidtrica

Os dados para a populagdo pedatnca sdo lmintados (um estudo apenas para reversdo do bloguen
ndundo pelo rocurdnio no reaparecimento de T;)

Rovem:nascudos & tormo ¢ lactenies.
E limasda o cxpenenc s 0om o uso &¢ sugamadex nos kactentes (30 dsas a 2 ans) ¢ nos
oot - o Loeen ) . C

wso de sug om recem-mascados de tormo ¢ lacientes

Coangas ¢ adolescentcs.

Para reversio de rotina do hlogueso snduzido pelo rocuronio no reaparecimento de T; em cnangas ¢
adolescentes (2-17 anos), ¢ recomendada a dose de 2 mp/kg de

Bridion 100 mp/md pode ser diluido para 10 mg/mi para asmentar a exatiddo da dose ma populagio
pedaatnca (ver seoglo 6 .6)

Nio foram estudadas outras situsgdes de revensdo de rotsna f portanto, ndo ¢ recomendado o scu wo |
até que haja mass dados disponiveis,

A :nm&bﬁhlumcm«acaﬁmmfo-m{ portanto, ndo ¢ recomendada wé ]
que haja mass dados disponivens

Uso em pediatria:

Dados EMA (2013)

Criangas ¢ adolescentes
‘ Este d ndo ¢ rec dado para criangas com menos de 2 anos de sdade J

Popadagdo pedidtrica

Os dados para a populagdo pedatnca sdo lmitados (
ndundo pelo rocuninio no reaparecimento de T;)

as para reversdo do bloguewo

(30 d=as 2 2 s ) ¢ D0

espaporrer

Coancas < adolescentes.

Para reversio de retina do hlogueto induzido pelo rocuronio no reaparecimento de T; em cnangas ¢
adolescentes (2-17 anos), ¢ recomendada 2 mp/kg de sugamadex

Brdion 100 mp/mi pode ser diluido para para samentar a cxabiddo da dose ma populagio
pedaatnica (ver secgdo 6.6)

Nio foram estodadas outras situagdes de
at¢ que haja mass dados disponiveis.

rotsna f portanto, no ¢ recomendado o seu wo |

Axatnhi.«ibutmcnmu\cakﬂcmmn\n!mmb‘h{ portanto, ndo ¢ recomendada wé I
que haja mass Eados disponivens
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Saud J Argesth. 2NS AkSep; S(3): 247-252 PRCID; PASCA4TEE 14
dod 10 IAEER- 20N 154050

Comparative study between sugammadex and neostigmine in neurosurgical
anesthesia in pediatric patients

Ayman & Ghoneim and Mohammned & El Balfag,!

Introducao
* Eloqueio neuromuscular para facilitar 2 intubagio endotragueal
» Weostigmina: nio reverts completaments
tern efeitos adversos para doses superiores &
»Sugamadex: reverte completamente

M étodos:
40 pacientes pediatricos
7-18 anos
Rucordnio 0,6 mg/kg
Neostigmina 0,04mg 'kg + Atropina 0,02mag/ kg

Sugamadex 4mg kg
Resultado - —
Parameter Heostigrineg Sugammades
QRO R E 3 OrGUR 0= 30

Bean time from sdministration HL T AL ELD. 1Y
of resturonium tll T2
Bdwarn tiene for recoary of the

TEF ratio to goh . SRl
Dt dre represented & mean s S0; P < C.05 M COMPINEoN 10 MECIIEmng group,
S0 SRardurd deviation;, TOF: Train of four

Vantagens do uso de SUCAMADEX:

<+ Nao necessitado uso de atropinal

Efeitos adversos: Vantagem para criangas com
- taquicardias problemas respiratérios e
— arritmias cardiacos!

+ Vantagem em neurocirurgia:

permite fazer uma avaliagao mais precoce no final da
cirurgia, de modo a acelerar o diagnostico e o tratamento
de alguma complicagao que surja!

|
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Bragiian Joumal of Anesthesiciogy Sugammadex versus neostigmine in pediatric patients: a
prospective randomized study

Vioiumw &4 [ssue £ November-December X014 Pages 80048
v i e o St Turk, Caram Tulay ind - i, San Gok

Introducao
* Meostigmina: inibidor da acetilcolinesterase; nio seletivo para recetores
muscarinicos (bradicardia, broncoconstrigdo, hipersalivagdo)
»+ Atropina: inibe efeitos adversos
*Sugamadex: seletivo para Vecuronio e Rucordnio
*Problema nas criangas: variabilidadde das fibras de fibrina e diferenca na distribuicdo
evolume corporal alteram a condugdo neuromuscular.

M étodos:
80 pacientes pediatricos
2-12 anos
Cirurgia abdomen inferior & urogenital
Rucordnio 0,2 mg/kg
Neostigmina 0,03mg kg + Atropina 0,01 mg/kg
Sugamadex 2mg/kg

Resultados

Awalha; 3o darazdo TOF

Razio TOF anles da reevors 3o

a p< 005 (madia & DP

Bragiian Joumal of Anesthesiciogy Sugammadex versus neostigmine in pediatric patients: a
prospective randomized study

Vioiumw 4 |550e- Movember-lecember 2014 Pages 40405
N sham Wara, (g Otagrac i, Macer Sebnem Tork, Caran Tulay Ind & B, Ozan Gok

Discussao/Conclusiao

+ Dhafragma tem mais fibrinas tipo 1 em pacientes pediatncos, logo &
mais vulnerdavel aos blogueadores do que os misculos periféricos:

ACAD rapids de um desiogueadori

=+ Sugamadex 2mg/kg

. Mais rapido! .
Mais seguro!

|
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3 %en Vet Sk 2004 g T NES-TER TVCO PRS00

Journal of Research in
. ! [M$] Comparison of reversal and adverse effects of sugammadex and combination of
.\{edlcal Sciences — Anticholinergic-Anticholinesterase agents in pediatric patients

A .‘} e Lo Tuoay Cateo. Butert Bata and butia Bagx

In
* Problema: paralisia residual! (porque a reversio nio & completa)

M étodos:
60 pacientes pediatricos
2-12anos
Neostigmina 0,06mg/kg + Atropina 0,02mg/kg
Sugamadex 2mg kg

Resultados R : _—
[ Sute of comciomness of cascs in cach growp duneg follow-up
Evaluation times Group 1 (%)  Group 2 (%) ~
0™ min

No response
Awoake by stimulus

F <0.001
7 (23.3)

Fully owake 23 (76.7) 5 (%6.7)
5% min
Awoke by stimulus <0.001

14 (46.7)
| Fully nwaxe 4

w_o Muscle streng th evalwtions of cach growp duning follow-up

Eynlug"oﬁ lf@i e S
10™ min 10 (8-10)

15" min 10 (10- 30
20" min 10 (10-%0)
25" min 10 (10- %0
?0‘ min 10 (IO_-_K)]

P < 0010 accopted sign fiean

Sugammadex receiving group. Group 2 » Neoshigmine/atropine recoiving group;
Data were prosoned as medan (M macerm)

Discussdo/Conclusao

Elevacdo da cabeca, forca muscular e estado de consciéncia
recuperado mais rapidamente.

“
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A tsmporary I BaiBeih remp: @ reversal of rocurcniunm.
e newremuascular bicck with a small doss of sugsmmades in a pediairic

patinm

4 JOURNAL OF ANESTHESIA

* Adose dtima de sugamadex para reverter o blogueio neuromuscular profundo em
pacientes pediatricos nio esta bem definida.
» Existerisco de recorrénciado blogueio neuromuscular quando administrada uma dose
insuficiente de sugamadex em pacientes adultos

M étodos:

Criangade 13 meses 3.6 kg, 80cm

Administracdo de 0,9 mg/ kg rocuronio durante a cirurgia.
Elogueio neuromuscular revertido com 4 mg/kg de sugammadex.

Resulmdos
oS Tampo apes = H [ H
Sugamatex  adminstragic (razicakwaTl)  razicTOF
Smin i k k
0.5 ma/ka
17 min G 9
57 min - 30

Fawars 3o para walaras cantrala

Discussdao/Conclusdo
Pacientes

Dose insuficiente de
sugamadex (0,5 mg,/Ka)

¥

+ Podem ocorrer recorréncias durante a reversdao do blogueio neuromuscular

induzido pelo rocurdnio.

+ Possibilidade de recorréncia de pardlise residual ocorre mais cedo nas criangas

gue nos adultos

. ________________________________________________________________________________________|
57
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Uso de SUGAMADEX em pediatria

- H30 necessita do uso de aopina - Vantagem para criangas com problemas
respiratorios e cardiacos.

- Permite fazer uma avaliagdn mais precoce no final da cirurgia, de modo 2
acelerar o diagndstico € o tratamento de algumacomplicagio que surja

- Mais rApido & mais saguro

- Resolve o problema da parzlEia residuzl em doses adequadas

«Contudo, a dose oOfma de sugamadex parm reverter o blogueio
neuromuscular profundo em pacientes pediatricos nao esta bem definida &
em doses insuficientes pode originar recorréncias na reversdo do blogueio
neuromuscular.

Referéncias bibliograficas

[1y Mark Moore, MD Tallahassee Anastheslulugy, PA: Meostigmine Methylsulfate,
disponivel em http:www.drmarkmoore.com., [acedido em 23 de janeiro de 2016]

2y Lu ndl:le:k Instltute Mechamsm of action of acetylcholinesterase inhibitors, disponivel
em | s .cnsforum.com., [acedido em 23 de janeiro de 2016]

{3} Infarmed: “Relatorio de a\rallai;au prévia de medicamento para uso humano em meio
hospitalar’, disponivel em b nfarmed.pt.,[ acedido em 15 de janeiro de 2016]

[4}RCM: Eridion 100 mg /il solugdo injetavel, dizponivel em
http: " wowew.ema.europa.eu., [acedido em 16 de janeiro de 2016]
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Trabalho Il. Trabalho desenvolvido na area de Neonatologia:
“Sindrome de Rapunzel”
Na area de Neonatologia/Pediatria, surgiu um internamento com um diagnéstico de
“Sindrome de Rapunzel’. Dado o nosso desconhecimento acerca da existéncia desta

sindrome foi-nos proposto elaborar um trabalho acerca deste caso clinico.

FACUA DD D FARWACLE
Braga UNNLIcOARE B0 RORTD

q Hospital I'.IPURT{J

Trabalho dezenvolvido no Ambitodo estagio curricular de
Ciéncias Farmacéuticas no Hospital de Braga

SINDROME DE
.‘ RAPUNZEL

Joana Rodrigues e Tania Gongalves

|
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RAPUNZEL - PORQUE?

Conto de fadas dos Irmaos Grimm

Uma princesa de 12 anos de idade, gue foi fechada
numa torre, sem escadas nem portas, por uma
ferticeira. Aquando da visita do seu princpe, a
princesa soltava os seus longos cabelos, de modo a que
oprincipe conseguisse escalar a torre até ao seu
encontro.

SINDROME DE RAPUNZEL

Transtorno psicoligioo que consiste noimpulso
Tricotilomania em arrancar osfios de cabelo emrespostaa
araques de ansisdade & nervosismo.

Transtorno psicoligico que consiste em
Tricotilofagia engoliros proprios fios de cabelo emresposta
a araques de ansiedades & nervosismo.

| Sinais/Sintomas

» Alopecia

= Diar abdominal

» Nausaas

» hlazza ahdominal

» Obstrugio shdominal
» Perfuragio

*Perda de peso

* Angramia
* Hematemess .
Maioria dos casos ocorre na segunda dacada ds vida, em maninas,
ezzencialments davido 805 s2us cabelos longos.
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TRICOBEZOAR

+ Siosecregies de material estranhe, mais especificamente cabelo,
no trato gastrointestinal, princpalmente no estémago;

« HRetidos nas pregas da mucosa gastrica;

4 Cabelotorna-se ainda mais emaranhado & assume a forma do
estdmago, geralments como uma Unica massa solida;

+ Geralmente & de cor negra, devido & agdo do Acido no estomago
que desnatura as proteinas do cabelo.

= Ulceragio gastrica

=Ictericla
= Pancreatte aguda
» Enfizema gasmrico .
= Anemiamegaloblastca
DIAGNOSTICO
| E . ] | | In - | ENDOSCOPIA
XAME FISICO: TAGIOLOGIA: DIGESTIVA-
Halitose grave - Imagem do bezoar - VisualizacHodiretae
Alopecia irregular recolha de amostras

£ §i¢

Fugaral Figarad Figara d
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TRATAMENTO

- Removera massa

- Prevenir a recorréncia; atuar a nivel psiguico

TRATAMENTO

mm) Remover a massa

-

Endoscopia: Cirurgia:
*compostas de matérna * pastrotomia ou enterctomia
vegetal e coalhada de leite iohstrugiointestinal)
*tamanho peqgueno sorandes (= 20 cm)
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TRATAMENTO

-

=) Prevenir a recorrencia:
atuar a nivel psiquico

Fluoxeting - initidores seletivs da recaptsgio da serotomina 15R3).

Criangas & adolescentes com idadesenire 0582 05 18 anos em episddios
deprezsivos major moderados g graves, quando a deprezsdondo rezponds 2 4-6
s233fes de terapéurica psicoldmea

86 deve ser utilizado em criangas & jovens com depressiomoderada a grave em
combinagiocom uma terapfutica psicolisica.

Adoszeimicial € 10 moidia.

Apdzumaon duas zemanas pode-s2 gumentar para 20 me/dia.

0 zeumédico deve considerar a necessidade de continuar o ratamento para além
de zeizmeses 2= ndoover melhorado, o seu tratamento deve serreavaliado.

CASO DE ESTUDO: L Hospita

| ERelato do caso: |

= Menina 14 anos, =exo femining
»  Admi=siona Pediatria Tdn 13

»  Dores abdominas

» Vimitoe

»  Perdade cabelo de=de hi 1 ano — peladas no cours cabeludo
»  Perdade peso

»  Halitome

»  Meza tricofagiatricotilomania

Exames de diagnostico:

= TAC: wlumosa imamems heteromtnes que adota 2 conformag 3o do propria ertimags —bezoar?
»  EDA: tricobezoar ocupando o exbimazmo & extendendo-22 para o ducdeno.
*  Andlises laboratoriais: ;memia farropénica
Sindrome de Rapunzel
Internamentoem Pedlatria — Suplements ds ferrs .
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HISTORICO CLINICO:

v laparotomia para excizdo ds tricobezoar
+  hlarcar comsulta d= pedopsiquiatria — sugerir antideprassiva

v Mai=zcorada, bem dizposta = promets nia repetir a sitnagia
v Terapéutica instituida: cefoxitina + metronidazel EV ¢ pantoprazl EV

" Hem dejepies desds a cirurgia = com temperaturas subfabris
Consulta de pedopsiquiatria: 8 menina nega sintomas depressives e diz

qus nio tem nogio do arranques dos cabelos, mas qus estard mais atents
ds modo a evitar o sucedida.

v Diejecin pela primeira vez, sem queinas e distaliguids

R

v Cefoxiting = metronidazal = suplemsntagio com Fortini - suplementa
nutricignal

v Consultads pedopsiquiatria — boa relagio com os amigos que a apoism &

com 8 mis. Ansisdads qguands fala do pai, mas diz sstar a lidar bem com

a situagho
Alta com ameprazol -dia 2Z-02-2016- .

H

REINTERNAMENTO 03.03-2016
[z Oclusfo intestinal por bridas
[ Manipulagio excessiva durante a cirurgia ]
Eradicinina | | Prostazlandinas | | Histamina | | Leucotrisnas |
| J
f
T Ezrudado de Hiwina que leva 2o
Bridas “extranzulamentc” do intesting =
impeade 3 eliminag o dan fazes

Efeitos ohservados: , i

Apirstica Abdomen ten=o & doloro=o a

Lluite queizoea palpagie ruperficidl

Hipoventila por dor Sem emirrdo de fazes & rases

Ruido hidrossres pressmts
Terapéutica instituida: Alimentagio parentérica N4
Ao Clar BTV 244 Smekr'd cme 2000 m1
Metrenidazel EV 31 05meksdia 25,3 Healks
Pantoprazol lmzidia Proteina=: 0,35 mpks
Ondanestrom Smg 85h Lipidee: L33 meks
Cateter apidural Mz 0,875 mmollx
K- 065 mmolls
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REINTERNAMENTO 03-03-2016

Din 2 + Ainda sem smiz=io de zases = fazes
«" Queizze de dor em pontada no hipecondrio ssquerdo

~ E=timulag s retal com gliceral
Terapéutica instituida:
Ao Clar EV 44 Smeeikmid cns
Metromidazel EV 31 Jimeksdia
Pantoprazel €0mzidia
Ondamestrom fmy 88h
Cateter spidural
Paracetamsol &8k
Bolus de Ropivacainag

Din 5 " Felme (35°C) & dor abdominal forte
+ Enema retal —eliminagio de zaes & fazes - melhoria

Terapéutica instituida:
Ao Clar EV 244 9mekwid cns
Metronidazal EV 31, 25meketdia
Pantoprazel £hmzidia
Ondan=etrom fmz 88h

Cateter epidural
Paracetamel B8R

Balus d= Ropivacaina
Meropenem

REINTERNAMENTO 03-03-2016

Din 2 ~ Abdfmen mols & depressivel, lizsiraments dolomes 3 palpagds profinda

Terapéutica instituida:
Ao Clar EV 24 Smekwid cns
Metronidazal EV 31, 25mekeidia
Pantoprazel £0mzidia
M=Topenem

El /Su]llm__mtocomfnsubm—:uplmmotalhipujn'otd:othipmalédm [ Lokcalml)
+ Indicagac para prozredic adieta

~ Aruarda meresgis de consults em padopeiquiztria

+ Buspender protetor gastrico apos 5 dizs dests mternamento [suz=stio de zastro)
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DADOS EPIDEMIOLOGICOS

b 94% Mulheres

1,6% Homens

11", Naosao diagnosticados

i &Y, Naosao tratados

BIBLIOGRAFIA

= Gonozuntla V. et al *Rapunzsl Syndroms: A Comprehensive Review of an Unusual Casa
of Trichabezoar” Clinical Medicine and Research . 2009 Sep; T(3): 00-102

« Infarmed “Falheta informative: Fluoxstina Modepe 20 mz cipeulas”,
(3lintt — Histarieo d2 uma pacisnts intsrnada no Hospital d= Braza

- Dadas epidamaolasicos, disponivel 2xm:
apps.cofen. gov. bri/cheentisstamainsericaas/. . I3536.E1. T10E8. D1 dac, acadida a 09 da Margo
de 2016

» Fizura 1:

Disponivel em: https/fwww. routubs. comiwatch™=ndufE TEvL44, acadido a 24 da
Faverzira de 2016

» Fizura I:

Disponivel em: http:/'www.mulherzsdicas.com/zaudz-da-mulher/slopecis-sm-
mulhsrss. himl, aeadido a 24 de Feversiro de 2016

» Fizura 3

Disponivel em: http://pt.slidezhars nethereulvsinterpretass-de-imazens-tomosrficas,
acedida a 24 de Feversiro ds 2016

» Fizurs 4:
Disponivel em: http:/iwww.scielo br/srislo phplscript=sci_arttext &pid=S0100-
SOE42010000100015, acedida a 24 d= Feversira de 2016
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Trabalho lll. “Ajuste da dose de Antibiéticos na Insuficiéncia Renal”

No ambito da Farmécia Clinica foi desenvolvido um trabalho de pesquisa, no qual foi
elaborado um documento, que relaciona todos os antibidticos disponiveis no HB e os ajustes
gue sdo recomendados fazer face a condicdo da funcao renal do doente. Deste modo, o
farmacéutico, aquando da validacdo da terapéutica em doentes renais, na presenca de um
antibiético, podera recorrer a esse mesmo documento para verificar se a dose descrita na
prescricdo corresponde ao indicado, tendo em conta os valores de creatinina e de ureia das
andlises clinicas.

Ajuste de dose de Antibidticos na Insuficiéncia Renal

Criangas/Adolescents
Designagao medicamento CICI ol
Ajuste Ajuste
mLiminute ml/minute
HBDEHEEESSBFID
40af0 tada 12 adl & Todas 5 1241
A SONGIAL S0L N AP MIEY : : : Ay s 12
Nadd acada 24n UER:] 5?,&!@%@dmtﬂm3513—24h
< tose e carga e morkzar s hives <10 57 Smogdose odas 2 48-T2h
#) N30 € Necessario
Amoxiciing S00MG CAPS OR Sem imomac
1039 250350 2 cata 12 e
<10 2502 500mg a cada 24h
Amaxiciina 250MG/ML PO SUSP ORAL FR 100ML
Amaxiciina S00MG/SML PO SUSP ORAL FR 100ML
Amayicing+ac ciavuianico IV 1,26 IN)
Amoicing+ac ciavuianico IV 2,26 IN)
390 N0 € necessario
Amoicina S00MG+Ac ciawdanico 125MG COMP QEE] 2502 500mg acada 12 Seminomagio
<l 250 2 500mg acada 24h
Amaxie3c ciav 550MG PO SOL INJ FR EV
Amoxiac clav 125+31 25MG/EML PO SUSP
Amaic+ac cdlav 250462 SMG/SML PO SUSP OR
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>80
50a79
Colisina 1000000UI PO SOL INJ IMEV
30a49
10a29
Colisina 2000000U1 PO SOL INJ INALEV
Doxiciciina 100MG COMP DISP OR
Eriromicina 250MG/5ML GRANSUSP ORAL FR OR
Eriromicina 500MG COMP OR
Eriromicina [V 1G PO SOL INJ
>30
Ertapenem 16 PO SOL INJ FREV
<30
>50
Estrepiomicina [V7IM 1G PC SOL INJ “1?:]
Flucloxaciina [V/IM 500MG PO SOL INJ
Flugloxaciina 500MG CAPS OR
Fluckoxaciina 50MGTML SUSP ORAL 100ML
>60
Gentamicina IVTIM B0MG/2ZML SOL INJ LR
20a40
<20
>bl
Ampiciina 500MG PO SOL INJ FR EV 10a50
<10
=60
Ampiciing [V 1G PO SOL INJ 10a50
<10
Aziromicina 500MG COMP OR
Aziromicina 40MGTML PG SUSP ORAL 30ML
Aziromicina [V 500MG SOL INJ
10a30
Azireonam 1G PO SOL INJ FR EV <10
_ >10
Benzip Sodica IV/IM 20000 MUI INJ P
Benzilpeniciina potas 20 M Ul IM [V FRS
Bengzip Benzat 2 4MU| PO SUSP INJ IM
35abd
Cefazoiina IV 1G PO SOL INJ Maa
<10
30ab0
Cefoxiing IV 1G PO SOL INJ 10228
5a9
<5
Cefradina 1G COMP OR
31 abd
Cefazidina 1G PC SOL INJ FR EW/IM 16230
6aits
<B
Cefriaxone IV 1G PO SOL INJ
Cefriaxone 1G PO SOL INJ FR IM
<20
Cefotaxima 1G PO SCL INJ FR IMEV
>30
Cefuroxima 250MG COMP OR 10a<30
<10
>30
Cefuroxima 500MG COMP OR 10a<30
<10
=20
Cefuroxima 750MG PO SOL INJ FR EV/IM 10a20
<10
Cefuroxima 126MG/SML PO SUSF CRAL 100ML
Cefuroxima 250MG/SML PO SUSP ORAL 100ML
>30
Ciprofioxacina IV ZMG/ML 100ML SCL INJ 5a29

méximo Smgfkg/dia
2,538 mg/kgidia dividido em 2doses
2,6mgfka/dia 1vsldia ou dividida em 2 dases
1,5mg/kg a cada 36h

N0 & necessaro
Bgeiramente dialisavel - 52 20%

iigeiramente diaisavel - 5 a 20%

ligeiramente dialisavel - § a3 20%

n&o é necessario
500mg/dia
1-2g a cada 6-12h (normal)
de24ha72h
de 72h a 96h

acada 8h
acada 12h
acada 24h
dose de carga e moniorizar oS nivels
administrar a cada 6h
adminisirar a cada 6h a 12h
administrar a cada 12h a 24h
adminisirar a cada 6h
administrar a cada 6h a 12h
administrar a cada 12h a 24h
néo & necessaric
nio & necessario
néo & necessaric
50% da dose normal
25% da dose normal

dose normal seguida de 50% da dose acada 4 a 5h
dose normal seguida de 50% da dose a cada 8 a 10h

néo & necessario|use com precaucio
dose folal num infervalo >8h
50% da dose a cada 12h
50% da dose a cada 18 a 24h

1aZgiodasasdaizh

1a2giodas as 12a24h
0,5 a 1gfodas as 12 a 24h
0,5a 1gfodas as 24 a 48h

1gacada 12h

1g acada 24h
500mg a cada 24h
500mg a cada 48h

doge méaxima de 29

dose méxima de 29
diminuir 50% da dose

N0 € necessario
dose indicada a cada 24h
dose indicada a cada 48h

n&o é necessario
dose indicada a cada 24h
dose indicada a cada 48h

N0 € necessario
dose indicada a cada 12h
dose indicadaa cada 24h

n&o é necessario

200 a 400 mg fodas as 18 a 24h

>10
<10
>10
<10
>10
<10

30250
10a29
<10

30a50
10a29
<10
30as0
10a29
<10

>30
10a29
<10
>10
<10

>70
40a70
20a40
5a20
30ab0
10a29

<10

30ab0
10a29
<10

30as0
10a29
<10
>30
10a29
<10
=30
10a29
<10
=20
10a20
<10

=30
10a29
<10
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nfo é necessario
30-50my/kgidia a cada 6-8h
10-17mg/kgidia a cada 3h
30-50mglkgidia a cada 6-8h
10-17mg/kgidia a cada 8h
30-50myikgidia a cada 6-8h
10-17mg/kgidia a cada 8h

N0 exisiem dados

20-40mg/kg/dose a cada 24h

7 5mg/kgidose a fodas as 240

7,5mg/kg/dose a fodas as 48h
7,5mg/kg/dose a fodas as 72h a 96h

35-b0mg/kgfdose a cada 6h
35-50mg/kg/dose a cada 8-12h
35-b0mg/kg/dose a cada 12h
36-50mg/kg/dose a cada 6h
-35-50mg/kg/dose a cada 8-12h
35-60mg/kg/dose a cada 12h
nao & necessano
ndo & necessario
néo & necessano
ndo é necessario
15-20 mgrkg a cada 8h
7,5 a 10mg/kg a cada 12h
dose normal seguida de 50% da dose a cada 4 a 5h
dose nomal sequida de 50% da dose a cada 8 a 10h

n&o € necessario
60% da dose divididas em cada 12h
25% da dose divididas em cada 12h
10% da dose todas as 24h
20-40mg/kgidose a cada 8h
20-40mg/kg/dose a cada 12h
20-40mg/kg/dose a cada 24h

50mg/kg/dese a cada 12h
50mgrkg/dose a cada 24h
50mg/kg/dese a cada 48h

no & necessario
néo & necessano
-35-70mg/kg/dose a cada 8-12h
35-7T0mg/kg/dose a cada 12h
35-70mg/kgfdose a cada 24h
N0 € necessario
15mg/kg/dose a cada 12h
15mg/kg/dose a cada 24h
n&o € necessario
15mg/kg/dose a cada 12h
15mg/kg/dose a cada 24h
N0 € necessario
dose indicada a cada 12h
dose indicada a cada 24h

n&o € necessario
10-15mg/kg/dose a cada 18h
10-15mg/kg/dose a cada 24h
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Imipenem ciastaina IMS00/S00MG INJ

Lactobacillus reuteri SML

Levoloxacina 260MG COMP OR

Levofoxacina 500MG COMP OR

Levofoxacina PERF S500MG/00ML INJ

Linezolida 600MG/300ML ML SOL INJ SC EV
Linezolida 600MG COMP OR

Mercpenem IV 1G PO SOL INJ

Piperacidina Tazobaciam 4G/500MG INJ
Firazinamida 500MG CAPS OR
Rifampicina 20MG/ML SUSP ORAL 60ML OR
Rifampicina 300MG CAPS OR

Ciproficxacina 250MG COMP OR

Ciprofoxacina 500MG COMP OR

Clariiromicina IV 500MG PO SOL INJ

Clariromicina 250MG COMP OR

Clariromicina 25MG/ML PO SUSP ORAL 100ML

Clariromicina S500MG/ML SUSF ORAL 100ML

Clindamicina 150MG COMP OR
Clindamicina [VAM 150MG/ML 4ML SCL INJ

Cofrimoxazol perf 96MG/ML SML SOL INJ

‘Cotrimoxazol 960MG COMP OR

Cotrimoxazel 48MG/ML SUSF ORAL FR 100ML

Sulbaciam 1000MG PO SOL INJ EV

Sulfadiazina 500MG COMP OR

Teicoplanina 200MG/3ML PC SOL INJ IMEV

Tobramicina 100MG/2ML SOL INJ FR IM/EV

Vancomicina 500MG PO SOL INJ EV

Vancomicina IV 1G PO SOL INJ

20348

10a19

20349

10a19

20349
10a19

26ab0
10a25
<10

20340

J0ab0
5a29

30250
5229

=30
15230
<15
>30
15a30
<15
>30
15a30
<15
230
15a29
5a14

40 a 60
20a40
10a20

= A
T

8

ndo é recomendado, a menos que a hemodidlise seja
instituida em 48h
Consuiar tabela que relaciona paso e CrCl

néo é necessarno
n&o € necessario

250mg a cada 48h

500mg inicial sequido de 250myg a cada 24h
500mg inicial sequido de 250mg a cada 48h

500mg iicial sequido de 250mg a cada 24h
500mg inicial sequido de 250mg a cada 48h
ndo & necsssdnio|uso com precaucio
ndo & necessdrio|uso com precaugio
ngo € necessario
dose indicada a cada 12h
metade da dose indicada a cada 12h
metade da dose indicada a cada 24h
nao € necessario
2,259 acada 6h
2,259 acada 8h

ndo & necessario
ndo é necessario
néo & necessario
250 a 500 mg fodas as 12h
250 a 500 mg fodas as 18h
n&o € necessario
250 a 500 mg fodas as 12h
250 a 500 mg fodas as 18h

diminuir 50% da dose

diminuir 50% da dose

diminuir 50% da dose

ndo & necessano
néo & necessano
n&o € necessario
50% da dose recomendada
uso néo recomendado
ndo € necessario
50% da dose recomendada
uso néo recomendado
néo & necessario
50% da dose recomendada
uso néo recomendado
n&o € necessario
1,5a3gacada 12h
1,5a3g acada 24h

acada 8h
acada 12h
acada 24h
acada 48h
acada72h
15-20mg/kgfdose a cada 8-12h
15-20mg/kg/dose a cada 24h
deferminar a conceniragdo sérica
15 a 20mg/kg/dose a cada 8 a 12h
15 a 20mgkg/dose a cada 24h
determinar iniervalo de iempo

30as0

10a29
<10

>30

10a29
<10

>30

10a29
<10

30abo
10a29
<10

30as0

>30
10a29
<10
>30
10a29
<10

>30
10a29
<10
>30
10a29
<10
>30
10a29
<10

>30
15a30
<15
>30
15230
<15
>30
15a30
<15

J0ab0
10a29
<10

30as0
10a29
<10
30as0
10a29
<10
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7-13mglkg/dose a cada 8h

7,5-12,5mg/kg/dose a cada 12h
7,5-12,5mg/kg/dose a cada 24n

5-10mgikg/dose a cada 12h (<5anos) 5-10mg/kg/dose a cada
24h (>5anos)
5-10mg/kg/dose a cada 24h
5-10mg/kg/dose a cada 48h
5-10mg/kg/dose a cada 12h (<5anos) 5-10mg/kg/dose a cada
24n (>5ancs)
5-10mgikg/dose a cada 24h
5-10mg/kg/dose a cada 48h

20-40mg/ka/dose a cada 8h (normal)
20-40mg/kg/dose a cada 12h
10-20mg/kgfdose a cada 12h
10-20mg/kg/dose a cada 24h
200-300 mg piperacicinalkg/dia a cada 6h (normal)
35-50mg piparacicinalkg/dia a cada 6h
35-50my piparacicinalkg/dia a cada 8h

ndo & necessario
ndo é necessario
néo & necessario
10-15mg/kg/dose a cada 18h
10-15mgfkg/dose a cada 24h
n&o € necessario
10-15mg/kg/dose a cada 18h
10-15mg/kg/dose a cada 24h

15mglkg/dia 2 vezes ao dia (normal)
amg/kgldia dividida a cada 12
4mg/kg uma vez por dia
15mgfkgldia dividida 2 vezes ao dia (normai)
amg/kg/dia dividida a cada 12h
4mg/kg uma vez por dia
15mg/kgidia dividida 2 vezes ao dia (normal)
‘smg/kgidia dividida a cada 12h
4mg/kg uma vez por dia

n&o € necessario
50% da dose recomendada
uso néo recomendado
ndo € necessario
50% da dose recomendada
uso néo recomendado
néo & necessario
50% da dose recomendada
uso néo recomendado

2,5mg/kgidose a cada 8h
acada 12-18h
acada 18-24h
acada 48-72h

10mg/kg/dose a cada 12h
10mg/kg/dose a cada 18-24h
deferminar conceniragio sérica

10mg/kg/dose a cada 12h
10mg/kg/dose a cada 18-24h
deferminar conceniragio sérica
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Trabalho IV: Programa Notificacdo- Farmacovigilancia ativa do farmaco
REVLIMID®.

No ambito de Farmacia Clinica, foi-nos proposto dar continuacdo a um projeto que
pretende criar documentos com informacdes de reacdes adversas para varios farmacos.
Desenvolvemos 16 fichas de farmacovigilancia, sendo que aqui deixamos um exemplo
de uma dessas fichas: Revlimid®.

Pograma Notificagao — Farmacovigilancia
Ativa

Identificagdo do Farmaco

-n
QU

Nome: REVLIMID® DCI: Lenalidomida Dosagem: 2,5 mg F:C

psulas

A utilizacdo de Lenalidomida (REVLIMID® 2,5mg) pode conduzir as seguintes RAM’s:

Tabela 1: Reagbes adversas medicamentosas (RAM) notificadas em ensaios clinicos com
doentes com mieloma multiplo tratados com lenalidomida em combina¢do com dexametasona
ou com melfalano e prednisona.

I .
’C a:sses de sistemas °_'e Todas as RAM / Frequéncia RAM de Grau 3-4 / Frequéncia
6rgaos / termo preferido

Muito frequentes
Pneumonia, infe¢do das vias respiratdérias

. . ~ . . Frequentes
superiores, infe¢des bacterianas, virais e

Pneumonia, infe¢bes bacterianas, virais e

InfegGes e infestagbes fangicas (incluindo infe¢des oportunistas), . . . . ~ .
o N . fungicas (incluindo infe¢Ges oportunistas),
nasofaringite, faringite, bronquite e .
sépsis, bronquite
Frequentes

Sépsis, sinusite

Frequentes
. . Leucemia mieloide aguda, sindrome
Neoplasias benignas, . S . ,
. ~ Pouco frequentes mielodispldsicas, carcinoma de células

malignas e ndo .

oe . . Carcinoma basocelular escamosas da pele
especificadas (incl. quistos e . .

Carcinoma espinocelular Pouco frequentes

olipos . , .
pélipos) Leucemia aguda de células T, carcinoma

basocelular,sindrome de lise tumoral

|
2016 | Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto 70



Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar | Hospital de Braga || | 0

Doengas do sangue e do
sistema linfatico

Muito frequentes

Neutropenia, trombocitopenia, anemia,
doenga hemorragica, leucopenias
Frequentes

Neutropenia febril, pancitopenia

Pouco frequentes

Hemdlise, anemia hemolitica auto-imune,
anemia hemolitica

Muito frequentes
Neutropenia, trombocitopenia,
anemia,leucopenia

Frequentes

Neutropenia febril, pancitopenia, anemia

hemolitica
Pouco frequentes
Hipercoagulagdo, coagulopatia

Doencgas do sistema
imunitario

Pouco frequentes
Hipersensibilidade

Doengas enddcrinas

Frequentes
Hipotiroidismo

Doengas do metabolismo e
da nutricao

Classes de sistemas de

6rgdos / termo preferido

Muito frequentes

Hipocalemia, hiperglicemia, hipocalcemia,
perda de apetite, perda de peso

Frequentes

Hipomagnesemia, hiperuricemia, desidratacao

Todas as RAM / Frequéncia

Frequentes

Hipocalemia, hiperglicemia, hipocalcemia,
diabetes mellitus, hipofosfatemia,
hiponatremia, hiperuricemia, gota,perda de

apetite, perda de peso

RAM de Grau 3-4 / Frequéncia

Perturbagdes do foro
psiquiatrico

Muito frequentes
Depressao, insénias
Pouco frequentes
Perda da libido

Frequentes
Depressao, insénias

Doengas do sistema nervoso

Muito frequentes

Neuropatias periférica (excluindo neuropatia
motora), tonturas, tremores, disgeusia,
cefaleias

Frequentes

Ataxia, diminuicdo do equilibrio

Frequentes

Acidente vascular cerebral,
sincope

Pouco frequentes

Hemorragia intracraniana,

tonturas,

acidente

isquémico transitério, isquémia cerebral

Muito frequentes Frequentes
- Cataratas, visdo desfocada Cataratas
Afegles oculares
Frequentes Pouco frequentes
Acuidade visual reduzida Cegueira
Afecdes do ouvido e do Frequentes
labirinto Surdez (incluindo hipoacusia), zumbidos
Frequentes Frequentes

Cardiopatias

Fibrilhagdo auricular, bradicardia

Pouco frequentes

Arritmia, prolongamento QT, flutter auricular,
extra-sistoles ventriculares

Enfarte do miocardio (incluindo agudo),
fibrilhagdo auricular, insuficiéncia cardiaca

congestiva, taquicardia,

cardiaca, isquémia do miocardio

insuficiéncia

Vasculopatias

Muito frequentes

Acontecimentos tromboembdlicos venosos,
predominantemente trombose venosa
profunda e embolia pulmonar

Frequentes

Hipotensao, hipertensdo, equimose

Muito frequentes

Acontecimentos tromboembdlicos venosos,

predominantemente
profunda e embolia pulmonar
Frequentes

Vasculite

Pouco frequentes

trombose

venosa

Isquémia, isquémia periférica, trombose

venosa dos seios intracranianos
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Doencgas respiratdrias,
toracicas e do mediastino

Muito frequentes
Dispneia, epistaxe

Frequentes
Dificuldade respiratdria, dispneia

Doengas gastrointestinais

Muito frequentes

Diarreia, obstipagdo, dor abdominal, nduseas,
vomitos, dispepsia

Frequentes

Hemorragia do trato gastrintestinal (incluindo
hemorragia retal, hemorragia hemorroidal,
hemorragia da ulcera péptica e hemorragia
gengival), boca seca, estomatite, disfagia
Pouco frequentes

Colite, tiflite

Frequentes
Diarreia, obstipacao,
nauseas, vomitos

dor abdominal,

AfegGes hepatobiliares

Classes de sistemas de

Frequentes

Alteracdo das provas de fungao hepdtica
Pouco frequentes

Insuficiéncia hepatica

Todas as RAM / Frequéncia

Frequentes

Colestase, alteragdo das provas de fungdo
hepdtica

Pouco frequentes

Insuficiéncia hepatica

RAM de Grau 3-4 / Frequéncia

orgdos / termo preferido

Afegbes dos tecidos
cutaneos e subcutaneos

Muito frequentes

Erupgdo cutanea, prurido

Frequentes

Urticaria, hiperidrose, pele seca,
hiperpigmentacgdo cutdnea, eczema, eritema
Pouco frequentes

Frequentes
Erupcdo cutanea

Afe¢des musculosqueléticas
e dos tecidos conjuntivos

Descoloragdo cutanea, reacao de
fotosensibilidade
Muito frequentes
Espasmos musculares, dor Jssea, dor e

desconforto musculosquelético e dos tecidos
conjuntivos, artralgia

Frequentes

Fraqueza muscular, edema das articulagdes,
mialgias

Frequentes

Fraqueza muscular, dor éssea
Pouco frequentes

Edema das articulagdes

Doencgas renais e urindrias

Muito frequentes

Insuficiéncia renal (incluindo aguda)
Frequentes

Hematduria, retencdo urindria, incontinéncia
urinaria

Pouco frequentes

Sindrome de Fanconi adquirida

Pouco frequentes
Necrose tubular renal

Doengas dos 6rgdos genitais
e da mama

Frequentes
Disfungao erétil

Perturbacdes gerais e
alteragdes no local de
administracao

Muito frequentes

Fadiga, edema (incluindo edema periférico),
pirexia, astenia, doenca do tipo gripal
(incluindo pirexia, tosse, mialgias, dor
musculoesquelética, cefaleias e arrepios)
Frequentes

Dor no peito, letargia

Frequentes
Fadiga, pirexia, astenia
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Exames complementares de | Frequentes
diagndstico Aumento da proteina C reativa

Complicagdes de
intervencoOes relacionadas
com lesdes e intoxicagoes

Frequentes
Queda, contusdo

Tabela 2: RAMs notificadas em ensaios clinicos em doentes com sindromes mielodisplasicas
tratados com lenalidomida.

Classes de sistemas de . . . .
Todas as RAM / Frequéncia RAM de Grau 3-4 / Frequéncia

6rgaos / termo preferido

Muito frequentes

Muito frequentes Pneumonia
InfegGes e infestagbes InfecGes bacterianas, virais e fungicas | Frequentes
(incluindo infe¢des oportunistas) InfecGes bacterianas, virais e fungicas

(incluindo infe¢Ges oportunistas)

Muito frequentes

Doengas do sangue e do Muito frequentes Trombocitopenia, neutropenia, leucopenias
sistema linfatico Trombocitopenia, neutropenia, leucopenia Frequentes

Neutropenia febril

Muito frequentes

Doencgas enddcrinas N
§ Hipotiroidismo

Muito frequentes
Doengas do metabolismo e Perda de apetite Frequentes

da nutrigao Frequentes Hiperglicemia, perda de apetite
Sobrecarga de ferro, perda de peso

Perturbagées do foro Frequentes
psiquiatrico Alteragdao do humor

Muito frequentes

. Tonturas, cefaleias
Doengas do sistema nervoso

Frequentes
Parestesia
Frequentes
Cardiopatias Enfarte agudo do miocardio, fibrilhagdo
auricular, insuficiéncia cardiaca
Frequentes
. Frequentes Acontecimentos tromboembdlicos venosos,
Vasculopatias . ~ :
Hipertensdo, hematoma predominantemente trombose venosa
profunda e embolia pulmonar
Doengas respiratdrias, Muito frequentes Frequentes
toracicas e do mediastino Epistaxe Bronquite
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Doengas gastrointestinais

Muito frequentes

Diarreia, dor abdominal (incluindo na parte
superior), nduseas, vomitos, obstipagdo
Frequentes

Boca seca, dispepsia

Frequentes
Diarreia, nauseas, dor de dentes

Afegbes hepatobiliares

Frequentes
Alteragdo das provas de fungao hepdtica

Frequentes
Alteragdo das provas de fungdo hepatica

Afegbes dos tecidos
cutaneos e subcutaneos

Classes de sistemas de
6rgaos / termo preferido

Muito frequentes
Erupgdes cutdneas, pele seca, prurido

Todas as RAM / Frequéncia

Frequentes
Erupg0es cutaneas, prurido

RAM de Grau 3-4 / Frequéncia

Afe¢des musculosqueléticas
e dos tecidos conjuntivos

Muito frequentes

Espasmos musculares, dor musculosquelética
(incluindo dores nas costas e dor nas
extremidades), artralgia, mialgias

Frequentes
Dor de costas

Doengas renais e urinarias

Frequentes
Insuficiéncia renal

Perturbagdes gerais e

Muito frequentes

o Fadiga, edema periférico, doenca do tipo gripal | Frequentes
alteracdes no local de . . L - L Lo
L - (incluindo pirexia, tosse, faringite, mialgias, dor | Pirexia
administragao s .
musculoesquelética, cefaleias)
Complicagdes de
. P "; . Frequentes
intervengoes relacionadas
Queda

com lesdes e intoxicacoes

Tabela 3: RAMs notificadas durante a utilizagdo pos-comercializagdo com o mieloma mdultiplo
tratado com lenalidomida.

Classes de sistemas de

orgdos / termo preferido

Todas as RAM / Frequéncia

RAM de Grau 3-4 / Frequéncia

Neoplasias benignas,
malignas e ndo
especificadas (incl. quistos e
polipos)

Raros
Sindrome de lise tumoral

Doengas enddcrinas

Frequentes
Hipertiroidismo

Doengas respiratdrias,
toracicas e do mediastino

Desconhecido
Pneumonite intersticial

Doengas gastrointestinais

Desconhecido
Pancreatite

Afeg¢des hepatobiliares

Desconhecido

Insuficiéncia hepdtica aguda, hepatite todxica,
hepatite citolitica, hepatite colestatica,
hepatite citolitica/colestatica mista

Desconhecido
Insuficiéncia hepatica aguda, hepatite toxica

2016 | Faculdade de Farmacia da Universidade do Porto

74




Relatério de Estagio em Farmacia Hospitalar | Hospital de Braga || | 0

Pouco frequentes
Angioedema

Raros
Afecoes dos tecidos ,
f A Sindrome de Stevens-Johnson
cutaneos e subcutaneos - A .
Necrélise epidérmica téxica

Desconhecido
Vasculite leucocitocldstica

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/NOT

IFICACAO_DE_RAM/Ficha%20de%20notificacao%20PS _setembro%202014.pdf

Qualquer davida contacte os Servigos Farmacéuticos através do nimero interno 16164 ou 16017
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Trabalho V. Site dos Servi¢cos Farmacéuticos do Hospital de Braga:

www.hospitaldebraga.wix.com/sfarmaceuticos

No ambito do desenvolvimento de um projeto final de estagio, procedemos a criacdo de um
site que contém varios documentos que considerados essenciais para os Farmacéuticos dos
Servicos Farmacéuticos do Hospital de Braga poderem aceder em qualquer local, necessitando
apenas de ter acesso a password de acesso do respetivo site.

Na imagem a seguir pode ser observada a pagina inicial do site realizado.

Servicos Farmacéuticos

Hospital m

e
CALENDARIO RUTURAS INFARMED UFN - FARMACOVIGILANCIA ‘ INFARMED | APFH ‘ ORDEM DOS FARMACEUTICOS CONTACTOS

Direcao dos Servigos Farmacéuticos:

Dr? Ana Paula Beires Placido

Trabalho realizado no Ambito do estagio curricular em Ciéncias Farmaceuticas no Hospital de Braga

Joana Rodrigues | Tania Gongalves
2016
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