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Resumo

O estagio curricular em farmacia comunitaria com duracdo de 4 meses decorreu na
Farmacia Freamunde. A equipa da farméacia proporcionou uma répida e excelente
integracdo, tornando o estagio aprazivel e enriquecedor.

As atividades desenvolvidas durante o periodo de estagio permitem a aplicacédo
pratica dos conhecimentos cientificos adquiridos durante toda a minha formacdo como
farmacéutico. Foi durante o atendimento ao publico que pude aplicar e transmitir mais
vezes esses mesmos conhecimentos. Além disto, executei inUmeras tarefas na gestao da
farmécia, nomeadamente a rececdo e conferéncia de encomendas, armazenamento,
controlo de validades e a conferéncia e correcdo de receituario. Também executei a
determinagéo de parametros bioquimicos e fisiolégicos aos utentes.

Ao longo do tempo desenvolvi dois trabalhos ligados a prética profissional. O
primeiro € um trabalho sobre indicacdo farmacéutica em gabinete de atendimento
personalizado, que envolve uma extensa revisdo bibliografica e posteriormente a sua
aplicacdo pratica na farmacia. O segundo consiste numa simples pesquisa sobre o
farmaco clenbuterol, na sequéncia de atendimentos efetuados ao balcao da farmécia.

Por fim, e considerando o estdgio um grande periodo de aprendizagem e de
desenvolvimento de competéncias profissionais, complementei a minha formag¢do com a

presenca em varios cursos e conferéncias.
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Lista de abreviaturas
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DT - Diretora técnica

GAP - Gabinete de Atendimento Personalizado
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IECA - Inibidores da enzima conversora da angiotensina
IMC — indice de massa corporal

INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P.
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LPL — Lipoproteina lipase

MNSRM - Medicamento ndo sujeito a receita médica
MSRM — Medicamento sujeito a receita médica

OF — Ordem dos Farmacéuticos

PA — Presséo arterial

PPAR - Peroxisome proliferator-activated receptor

PVP - Preco de Venda ao Publico

SNS - Servigo Nacional de Saude
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Introducdao

O estagio curricular em farmacia comunitaria surge como a ultima etapa do
ciclo de estudos e pressupfe a aplicacdo pratica dos conhecimentos adquiridos
durante toda a minha formacdo como farmacéutico. E o momento em que inicio o
contacto com o mercado de trabalho e com a devida orientacdo fui desafiado a
construir uma relacdo com os doentes e utentes, com a equipa da farmacia e ser uma
mais-valia para a farmacia e para a comunidade envolvente.

O periodo de estagio com duracéo de 4 meses, com inicio a 2 de maio de 2014
e fim a 30 de agosto de 2014, representa uma fase de crescimento pessoal e
profissional e de desenvolvimento de competéncias e responsabilidades perante o
exercicio de atividades farmacéuticas. O horario cumprido foi das 9h as 17h30m,
sendo que por diversas vezes prolonguei a hora de saida por iniciativa propria.

A escolha pela Farmacia Freamunde, sob orientacdo da Dr.2 Monica Sofia
Loureiro, baseou-se na proximidade da minha residéncia, e deste modo, uma
oportunidade de exercer as atividades farmacéuticas na comunidade que me rodeia.

Este relatério encontra-se dividido em duas partes: a primeira diz respeito a
descricdo das atividades desenvolvidas no estagio e a segunda engloba dois trabalhos
gque desenvolvi no ambito da atividade na farmacia.

Relativamente ao relatério propriamente dito, descrevo todas as atividades que
desempenhei, quer sob supervisdo, quer de forma autbnoma. Nas duas primeiras
semanas, limitei-me a efetuar rececéo e conferéncia de encomendas, armazenamento
dos produtos, correcdo de receituario e observacdo de atendimentos. A partir da
terceira semana, desempenhei todas as tarefas descritas ao longo do relatério e de
forma autbnoma.

Quanto a parte numero dois, apresento dois trabalhos. Um deles consiste na
indicacdo farmacéutica em gabinete de atendimento personalizado (GAP) apés a
avaliacdo de parametros bioquimicos ou fisioldgicos. O segundo trabalho € sobre o
farmaco clenbuterol e surgiu no seguimento da minha experiéncia profissional ao
balc&o desta farmacia comunitaria.

Ao longo de todo o relatério procuro expor de forma concreta e sintética as
atividades desenvolvidas na farmacia, personalizando sempre que possivel, incluindo
as minhas experiéncias e vivéncias pessoais, tais como alguns atendimentos que
considerei pertinentes relatar. Quanto aos trabalhos desenvolvidos, foram
contextualizados e desenvolvidos com suporte cientifico, e com aplicagdo pratica no

dia a dia da Farmécia Freamunde.



Parte 1

Descricao das atividades
desenvolvidas no estagio



1. Farmécia Freamunde: organizacdo funcional e espaco fisico
1.1. Enquadramento e localizacao

A Farmécia Freamunde situa-se na Rua Alexandrino Chaves Velho, n® 111, na
cidade de Freamunde, pertencente ao concelho de Pacos de Ferreira. Encontra-se a
face da Estrada Nacional 207 (EN207).

Est4 aberta ao publico h4 cerca de 5 anos, surgindo através do processo de
transferéncia da localizacdo de farmacias dentro do mesmo municipio, segundo a
legislacdo em vigor.

Esta farmacia pertence a um grupo de duas detidas pelo mesmo proprietério,
trabalhando em sintonia com a outra farméacia do grupo, a Farmacia da Mata Real, em
Pacos de Ferreira. A relacdo com esta farmacia é diaria, envolvendo o empréstimo de
medicamentos, esclarecimento de duvidas e partilha de outras informacfes. Esta
relacdo é extremamente benéfica, quer para os profissionais destas farmacias, quer
para os utentes, visto que as farmacias se encontram em permanente comunicacgao,
inclusive através do sifarma, permitindo a qualquer momento saber o stock da outra
farmacia do grupo. Com isto, e perante a realidade farmacéutica atual relativamente a
produtos esgotados e/ou rateados, esta ferramenta é essencial, permitindo o
reencaminhamento dos utentes para a outra farmacia do grupo em caso de falta nesta

farmacia, e vice-versa, de modo a satisfazer as necessidades dos utentes.

1.2. Recursos humanos
A Farmacia Freamunde é constituida por uma equipa de 5 colaboradores. De
acordo com a legislacéo, esta estabelecido o minimo de dois farmacéuticos para esta
farmacia, sendo um deles a Diretora Técnica (DT).
Deste modo a equipa é constituida pela DT (Dr2 Monica Sofia Loureiro),
farmacéutica adjunta (Dr? Carla Pacheco), uma licenciada em farmécia (Vera Martins),
uma técnica de farmacia (Daniela Branco) e um ajudante de técnico de farmécia (Luis

Loureiro).

1.3. Horario de funcionamento
Funciona de segunda a sexta-feira das 9h as 13h e das 14h as 20h, e ao
sdbado das 9h as 13h e das 14h as 19h. Aos domingos e feriados encontra-se

encerrada.

1.4. Espaco fisico
A Farmacia Freamunde é dotada de instalagbes modernas e com boas
condicdes para a rececdo dos utentes. O espaco fisico exterior da farméacia €
agradavel, de facil acesso (junto a estrada nacional), e bem sinalizado nas imediacdes

com placas informativas. Também possui na parte exterior uma cruz verde, com a
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respetiva designacdo da farmacia. Além desta, possui também uma cruz respeitante
as Farmécias Portuguesas. De modo a facilitar o acesso aos utentes, a farmacia
dispdem de um amplo espa¢o de estacionamento e também de rampas de acesso
para deficientes motores.

A farmacia possui montras apelativas e regularmente renovadas. Além disso,

apresentado o horario de funcionamento, os servigos farmacéuticos que se prestam

> D D

a indicacdo da farméacia de servico na porta de entrada. Ainda no exterior,
apresentada na sua fachada a identificagdo do proprietario e DT.

E de referir que a farmécia possui no seu exterior uma maquina de dispensa de
preservativos, pela qual fui responsavel pela reposi¢do durante o estagio.

Relativamente ao espaco fisico interior, a Farmacia Freamunde tem uma
dimens&o de cerca 200m?, dividida em: zona de atendimento ao publico (com 5 postos
de atendimento ativos), 3 gabinetes de atendimento personalizado, casa de banho
para utentes (preparada para receber deficientes motores), armazém principal e zona
de rececdo de encomendas (contiguos), armazém secundario, casa de banho para os
colaboradores, laboratério, copa e escritérios (fotografias no anexo ).

A zona de atendimento ao publico € a area mais ampla da farmacia, que além
dos postos de atendimentos existem varios lineares de puericultura, alimentacao
infantil, cosmética, solares. Existe ainda uma balanca automatica para determinacao
de peso, altura e indice de massa corporal (IMC), e diversos panfletos informativos
para o utente.

E no ambito da area de atendimento que centrei mais a minha acdo na
organizacdo da farmacia. Aqui desenvolvi atividades regulares de organizacédo de
lineares, sugestéo de localizacao de lineares em campanha e colocagdo de panfletos
em expositores. E de referir que numa fase inicial dispensei uma parte do tempo de
estagio na observacao e estudo dos produtos desta area, de modo a contactar com as
marcas existentes na farméacia, com a finalidade de preparar-me para o atendimento
ao publico que se avizinhava.

Por fim, também criei um linear com produtos para aconselhamento apds a
avaliacdo de parametros bioquimicos e fisiolégicos em GAP, no ambito do trabalho
com interesse para a atividade farmacéutica que desenvolvi e apresento

pormenorizadamente na parte 2 deste relatério de estagio.
1.5. Biblioteca e fontes de informacéo

Segundo a legislacdo, a farméacia deve ter nas suas instalagfes a Farmacopeia
Portuguesa 9, edicdo em papel, formato electronico ou online, e outros documentos

indicados pelo INFARMED. A Farmacia Freamunde dispde da referida farmacopeia, e



de outra bibliografia como a farmacopeia americana, o Formulério Galénico Portugués
(FGP), Boas Praticas de Farmécia, estatuto da Ordem dos Farmacéuticos (OF),
Cadigo de Etica da OF, prontuério terapéutico, etc.

Além disto, a farmacia possui acesso a internet, o que possibilita a consulta de
diversas fontes de informacao online, nomeadamente o site do INFARMED e o Centro
de informacg&o do medicamento (CIM) da OF. Com uma simples pesquisa na internet
facilmente se consultam os resumos das caracteristicas dos medicamentos (RCM'’s).

Por fim, existem diversos centros de informacdo e documentacédo que podem
auxiliar os profissionais de farmacia nas mais diversas situagfes, nomeadamente o
Centro de Informacdo sobre Medicamentos (CEDIME) e Laboratério de Estudos
Farmacéuticos (LEF) da Associacdo Nacional de Farméacias (ANF) e o Centro de
Informacgédo do Medicamento e dos Produtos de Saude (CIMI) do INFARMED.

Durante o estagio, consultei varios RCM e o site do INFARMED de modo a
esclarecer algumas duvidas que surgiam no dia a dia e em situa¢des que o sifarma

ndo respondia de forma satisfatoria.

2. Gestao da farmacia
2.1. Sistema informético

Na Farmécia Freamunde o sistema informatico adotado € o Sifarma 2000®,
disponibilizado pela Glintt®. E um sistema intuitivo e que permite efetuar uma grande
variedade de tarefas como o atendimento ao publico, gestdo de stocks, gestdo de
utentes, gestao de faturacéo, gestdo de prazos de validades, realizacéo e rececdo de
encomendas, entre outras potencialidades. Deste modo, € eficaz na gestdo diaria da
farméacia e como uma ferramenta auxiliar no exercicio da atividade farmacéutica.

Como estagiario, possuia um codigo préprio de identificacdo que me permitia o
acesso ao sistema de modo a realizar as tarefas diarias. A primeira semana de estagio
correspondeu a um periodo de aprendizagem e exploracdo das potencialidades do
sistema, e desta forma ficar apto para o desenvolvimento de todas as tarefas na

gestdo da farmacia.

2.2. Gestéo de stock
Uma eficiente gestao de stock assume-se como essencial na gestdo de uma
farmacia, de modo a permitir uma gestao racional dos produtos e do capital disponivel,
de forma a suprir as necessidades dos utentes.
Perante as profundas alteracbes que o setor farmacéutico sofreu
recentemente, a viabilidade econdémica das farmécias depende muito de uma boa

gestdo de stock. Assim, € necessario um equilibrio entre a satisfacdo das

necessidades dos utentes e o stock da farmécia, envolvendo a compra racional de
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medicamentos e que 0 escoamento seja compensado pelo stock existente. Para
cumprir este objetivo € importante ter em conta diversas condicionantes como o tipo
de utentes, a rotatividade dos produtos, os habitos da prescricdo médica envolvente, a
previsdo de falhas de produtos, entre outros. Por outro lado, a farmécia tem também
condicionantes relativas aos fornecedores no que diz respeito as condi¢cdes de
pagamento, descontos comerciais, bonus, nimero de entregas, etc.

Desde o inicio do estagio fui alertado para a importancia fulcral de uma boa
gestao de stock principalmente com a atual conjuntura financeira das farmacias. Foi-
me demonstrado como gerir eficazmente o stock com o uso do sistema informatico,

indicadores de compras/vendas, conhecimentos dos produtos e a experiéncia pessoal.

2.3. Encomendas

2.3.1. Fornecedores

A Farmacia Freamunde trabalha com um leque restrito de distribuidores,
nomeadamente a Cooperativa dos Proprietarios de Farméacia (COOPROFAR) e a
Alliance Healthcare. Pontualmente também séo efetuadas encomendas a Cooperativa
dos Farmacéuticos do Norte, CRL (COFANOR).

Por outro lado, a Farmacia Freamunde trabalha diretamente com varios
laboratorios e/ou seus delegados, efetuando encomendas diretas em grandes

gquantidades que proporcionam melhores condicbes comerciais e financeiras.

2.3.2. Realizacdo de encomendas

Nesta farméacia sdo realizadas varios tipos de encomendas aos fornecedores,
nomeadamente encomendas “diarias”, diretas, instantaneas e manuais.

A aquisicao diaria de produtos é feita através de duas encomendas ao final da
manhd (COOPROFAR e Alliance Healthcare) e outras duas ao final da tarde
(COOPROFAR e Alliance Healthcare). Estas encomendas “diarias” resultam de
propostas de encomenda geradas pelo sistema informético, com base nos produtos
vendidos e tendo em conta o stock minimo e maximo de cada produto. Quando
determinado produto atinge o stock minimo, o sistema informatico lanca esse produto
numa proposta de encomenda com a quantidade necessaria para repor 0s seus niveis
até ao maximo. A proposta de encomenda que o sistema fornece tem que ser
aprovada e, se necessario, pode ser alterada.

As encomendas diretas aos laboratérios e/ou seus delegados sao bastante
apelativas e proveitosas financeiramente para a farméacia. Neste caso, sdo hegociadas
encomendas para produtos de elevada rotatividade (genéricos com mais saida na

farmécia) ou para produtos sazonais (solares por exemplo).



Os tipos de encomendas referidos anteriormente s&o suficientes para a maioria
das necessidades da farmacia. Apesar disso, ha necessidades que surgem
pontualmente sendo necessério efetuar uma encomenda instantanea ao distribuidor.
Por exemplo, durante os atendimentos surgem muitas vezes pedidos de produtos que
ndo existem no stock da farmécia por néo ter rotatividade. Nestes casos, através de
telefone ou da aplicagdo gadget do distribuidor € possivel saber a disponibilidade do
produto e efetuar instantaneamente uma encomenda do mesmao.

As encomendas manuais sao efetuadas quando ha interesse da farméacia em
adquirir os produtos, apesar de ndo terem atingido o stock minimo.

Habitualmente, a farméacia também efetua uma encomenda mensal ao
distribuidor denominada “plus”, geralmente ao dia 16 de cada més, onde efetua a
reposi¢do dos niveis de stock gerais da farmacia. Além disso, esta encomenda permite
obter um desconto adicional devido a elevada quantidade de produtos adquiridos. Por
outro lado, reduz as necessidades diarias que a farmacia ira ter ao longo do més e
também liberta tempo aos colaboradores visto que diariamente vdo dispensar um
menor tempo na recec¢do e conferéncia de encomendas.

No ambito das encomendas, acompanhei diversas vezes a elaboracdo e
aprovacdo das mesmas, quer diarias, quer diretas. Pessoalmente, no desempenho
das minhas atividades na farmacia, recorri inUmeras vezes as encomendas
instantaneas, quer por via telefénica, quer por via gadget, de modo a satisfazer

pedidos dos utentes.

2.3.3. Rececéo e conferéncia de encomendas

A rececdo e conferéncia das encomendas pode ser efetuada por qualquer
profissional da farmacia, no local indicado para o efeito, através de um procedimento
interno standardizado.

A primeira tarefa é verificar se a encomenda se dirige a farmacia e se esta
devidamente acompanhada de fatura (anexo Il e Ill) e duplicado, ou de uma guia de
remessa. Inicialmente, seleciona-se o fornecedor da encomenda no sistema
informatico, introduzindo os dados da fatura e o valor total em euros. Por vezes, ha
encomendas que nao constam no sistema informatico por terem sido pedidas por via
telefénica ou gadget, sendo neste caso necessario criar a encomenda manualmente
no sistema.

Aquando da rececdo, vao-se registando os produtos por leitura 6tica. Caso
existam produtos de acondicionamento no frio, estes tém prioridade, e sao
imediatamente colocados no frigorifico. A conferéncia das quantidades recebidas,

prazos de validade, precos faturados, PVP (Preco de Venda ao Publico) bénus, IVA



(Imposto de valor acrescentado), assim como as condic¢es fisicas dos produtos é feita
ao longo da introducéo dos produtos no sistema.

No final, deve-se comparar o valor total da fatura com o valor total da
encomenda no sistema informético, e caso estejam em sintonia finaliza-se a recec¢éo
da encomenda. Quando existem produtos cujo pedido ndo é satisfeito, e consta na
fatura a respetiva justificacdo (esgotado, retirado do mercado, produto em falta ou
rateado), deve-se comunicar ao INFARMED essas mesmas faltas. Posteriormente, as
faturas sao arquivadas para serem enviadas a contabilidade.

Ao longo do tempo de estagio encontrei alguns erros no desempenho das
tarefas anteriormente descritas. Pontualmente, verifiguei a ndo rececdo de produtos
que foram encomendados e faturados. Nestes casos, efetuei a devida reclamacéo
perante o fornecedor e na maioria dos casos procedem ao envio do produto ou crédito
do valor faturado. Por outro lado, um erro frequentemente encontrado era a faturacao
de produtos a um determinado valor, quando o produto enviado tinha um PVP
diferente e portanto, devia ser faturado de acordo com o PVP do produto enviado. Por
diversas vezes efetuei a respetiva reclamacado ao distribuidor, sendo que em todos os
casos procedeu ao crédito da diferenca entre o valor faturado e o valor correto.

Por ultimo, a entrega das encomendas por parte dos fornecedores é efetuada
por volta da mesma hora todos os dias. No entanto, houve situacdes onde isso ndo
aconteceu e consequentemente afetou o cumprimento do compromisso da entrega
aos utentes no horario previamente definido. Por isso, tive necessidade de contactar o

distribuidor de modo a perceber o estado das entregas e assim comunicar aos utentes.

2.3.4. Marcacéo de precos

Os precos dos medicamentos em farmacia comunitaria sao definidos por
legislacdo (Decreto-Lei n°® 112/2011 de 29 de novembro). No entanto, ha varios tipos
de produtos, nomeadamente medicamentos ndo sujeitos a receita médica (MNSRM),
produtos de cosmética e higiene pessoal, os quais sdo de venda livre e a margem de
comercializacdo é da total responsabilidade da farmacia.

Aquando da rececdo das encomendas, € colocada a margem pretendida nos
produtos, sendo o preco marcado através da afixacdo de etiguetas com cédigos de
barras e com o respetivo PVP nas embalagens. Inicialmente foi-me indicada a margem
a aplicar em funcédo do tipo de produto, e posteriormente efetuei a definicdo de

margens e marcacao de PVP de forma auténoma ao longo do estégio.

2.3.5. Armazenamento



O armazenamento de produtos deve ter em conta as condigbes de
conservagdo, quantidade, forma farmacéutica, rotatividade do produto e sempre de
acordo com método First In, First Out (FIFO) ou First expire, First Out (FEFO).

Na Farmécia Freamunde ha varios locais de armazenamento, como armazém
principal, armazém secundario, frigorifico, lineares na zona de atendimento ao publico,
gavetas de MNSRM junto dos postos de atendimento, armarios em GAP e ainda
varias prateleiras com medicamentos veterindrios, produtos cosmeéticos de menor
rotatividade, colutérios, infusdes, entre outros, em zona contigua ao armazém
principal. Deve-se repor sempre que possivel no armazém principal, composto por
armarios com gavetas deslizantes, onde 0s medicamentos se encontram
armazenados segundo a forma farmacéutica e por ordem alfabética do nome
comercial ou denominacdo comum internacional (DCI). Um caso especial sdo os
estupefacientes e psicotrépicos, que sdo armazenados em local ndo identificado e s6
os colaboradores tem conhecimento da sua localizagéo.

As areas de armazenamento assim como Vvarios pontos da farmécia
encontram-se controlados por termohigrémetros, de modo a promover a monitoriza¢ao
das condi¢des de armazenamento, nomeadamente a temperatura e humidade.

Diariamente, € necessario repor e armazenar devidamente os produtos. Esta
foi uma tarefa que realizei todos os dias de estagio. Por vezes, com a existéncia de
novos genéricos ou outros produtos novos € necessario criar lugar para oS mesmos,
guer nas gavetas, quer noutros locais de armazenamento, pelo que otimizei o espaco

de modo a organizar ou colocar todos os produtos.

2.3.6. Devolucdes

Um produto pode ser devolvido por diversas razdes, pelo prazo de validade a
expirar, embalagem danificada, produtos ndo encomendados, recolha de lotes pelo
laboratoério e/ou INFARMED, erro ao encomendar, etc.

As devolugdes nesta farmacia sdo mais frequentemente de produtos com prazo
de validade a expirar. Desta forma, efetuei varias devolucdes a fornecedores por este
motivo. Estes produtos (recolhidos mensalmente através de uma lista de controlo de
prazos de validade, conforme é descrito no capitulo 3.4.) sédo devolvidos ao
distribuidor, juntamente com uma nota de devolucdo, em duplicado, assinada e
carimbada, com o nome do produto, 0 nimero de embalagens, o motivo da devolugéo
e n° da fatura de compra ao fornecedor. Posteriormente o fornecedor emite uma nota

de crédito, troca pelo mesmo produto ou ndo aceita a devolucao.

2.4. Controlo de validades



Todos os meses é realizado um controlo de prazos de validade, através da
impressdo de uma listagem de produtos (anexo 1V) cuja validade termina dentro de 2
meses. A medida que o tempo de estagio avancou e com o acumular de funcdes em
tempo de férias, tomei iniciativa de imprimir a listagem e posteriormente recolher os
produtos referidos. Estes sdo separados para depois serem devolvidos ao fornecedor

por prazo de validade a expirar, conforme descrito em 3.3.6.

2.5. Gestédo da faturagao e receituério
As receitas médicas representam uma parte muito significativa da faturacdo da
Farmécia Freamunde. Para que esta receba o valor das comparticipacdes, necessita
de enviar as receitas médicas, para o centro de conferéncia de faturas da
Administracdo Central do Sistema de Saude (ACSS) e para a ANF de modo a serem
conferidas e posteriormente ser pago a farmacia o valor das comparticipagdes. Assim,
a gestao de receitas assume um papel crucial na gestao da farmécia, o que implica um

adequado processamento e conferéncia do receituario conforme descrito de seguida.

2.5.1. Processamento, conferéncia e faturacao do receituario

A dispensa de medicamentos com receita médica deve ser cuidadosa e de
forma a aviar exatamente os medicamentos que foram prescritos. Apés a dispensa, as
receitas médicas sdo separadas de acordo com o plano de comparticipacdo, e
agrupadas em lotes de 30 receitas.

Na Farmacia Freamunde é efetuada dupla validacdo do receituario, ou seja, é
conferido por dois colaboradores diferentes. Esta conferéncia deve ser efetuada o
mais breve possivel apds a dispensa de modo a detetar eventuais erros de dispensa
gue possam prejudicar os utentes, quer na saude, quer economicamente.

A conferéncia de receitas implica a analise completa da prépria receita e do
aviamento efetuado. As receitas médicas seguem o modelo publicado em diario da
republica (Despacho n.° 11254/2013 - 30 de agosto de 2013 e Despacho n.°
15700/2012, de 10 de dezembro de 2012) e a conferéncia deve passar pela
verificacdo dos parametros inscritos na receita e impressos no seu verso durante o
aviamento.

Logo na primeira semana de estagio iniciei a conferéncia de receituario. Ao
longo do tempo, fui detetando erros de aviamento e receitas que ndo se encontravam
em conformidade. Deste modo, comecei a identificar quais as fontes de erro mais
frequentes, que descrevo de seguida, e a concentrar mais nos pormenores que
passavam despercebidos mais facilmente, alertando a equipa da farméacia para isso.

A data de validade das receitas € um fator de erro consideravel. Com a

experiéncia, apercebi-me que a maioria das receitas que se aceitavam fora de
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validade eram receitas do mesmo utente, prescritas no mesmo dia, mas com validades
diferentes (30 dias e 6 meses). Deste modo, e apesar do colaborador verificar a
validade das receitas do utente, a receita de 30 dias passava despercebida juntamente
com as de 6 meses, sendo que as ultimas ainda se encontravam dentro da validade.

Por outro lado verifiquei varias vezes enganos na dosagem dos medicamentos
aviados. Também identifiquei erros na quantidade de embalagem aviada, ou seja,
estava prescrita uma embalagem de 28 comprimidos por exemplo e foi dispensada
uma embalagem de 60 comprimidos da mesma substéncia ativa e forma farmacéutica.
Também era comum a nao ativagdo das excecgbes, aquando da troca de laboratério
genérico, apesar de ter sido dispensado o medicamento correto.

Outro fator de erro tem origem na chamada de vendas suspensas. Inicialmente
0 utente deslocou-se a farmécia para adquirir determinado medicamento em venda
suspensa. Mais tarde volta a farmécia com a receita do medicamento previamente
comprado. Ao chamar a venda suspensa, aparece automaticamente o medicamento
aviado. Desta forma, o farmacéutico ndo analisa devidamente a concordancia entre a
receita médica trazida pelo utente e o medicamento que foi aviado em venda
suspensa, levando muitas vezes a nao conformidades no receituario.

Existem outros fatores de erro mas os referidos anteriormente sdo os que mais
frequentemente encontrei durante a conferéncia de receitudrio.

Apoés a conferéncia de receituario, os lotes quando completos sdo fechados,
emitindo-se os verbetes de identificacdo dos mesmos, que devem ser rubricados e
carimbados. No final do més, emite-se o resumo dos lotes para posterior envio (quatro
copias: uma para o SNS (Servigco Nacional de Saude), uma para a farmacia, uma para
a ANF e outra para a contabilidade). Além disso, sdo enviadas cinco copias das
faturas (duas para o SNS, uma para a farmacia, uma para a ANF e outra para a
contabilidade) juntamente com as notas de crédito emitidas ao SNS no Ultimo més.
Seguidamente emite-se um documento de envio da faturagdo a ANF.

Por fim, os lotes faturados ao SNS sao recolhidos pelos correios nos primeiros
5 dias Uteis de cada més com destino ao centro de conferéncia. Para outras entidades,

0 receitudrio é enviado para a ANF, que depois reenvia para os diversos subsistemas.

2.5.2. Devolucéo de receituério

Nos meses em que estive presente na Farmacia Freamunde, as receitas foram
devolvidas maioritariamente por alteraces nos precos em vigor dos produtos e
também por aviamento de receitas com data inferior & data da prescricdo médica,
pese embora ndo seja culpa da farmacia neste Ultimo caso. Pontualmente, também

séo devolvidas receitas por prazo de validade e erro no aviamento.
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As receitas médicas devolvidas que ndo se encontravam em conformidade
podem ser corrigidas no prazo de 60 dias e ser novamente enviadas a ACSS, que
posteriormente envia uma nota de crédito em nome da farmacia (Portaria n°
193/2011). Por outro lado, quando se verificam desconformidades no receituario
devolvido, a farmécia pode reclamar no prazo maximo de 40 dias contados a partir do
dia de disponibilizacdo ou envio dos documentos, atraveés de formulario proprio, para a

ANF (conforme apresentado no anexo V).

3. Dispensa de medicamentos e produtos de salde

A farmacia comunitaria tem como objetivo final a dispensa de medicamentos e
outros produtos de saude aos seus utentes. Este servico deve ser efetuado com
seguranca e qualidade de modo a promover a saude publica.

Logo na primeira semana de estagio iniciei a observagéo de atendimentos ao
publico. Ao longo do tempo de observacgéao, foi-me explicado o modo de funcionamento
do menu de atendimento do sistema informético e os procedimentos a efetuar de
modo a finalizar uma venda. Deste modo, na segunda semana de estagio iniciei 0s
atendimentos ao publico, sempre com supervisdo dos profissionais da farméacia. Na
terceira semana de estagio jA me sentia preparado para efetuar atendimentos de
forma independente, mas sempre supervisionado pelos colegas e quando necessario
pedia ajuda aos colegas mais préximos.

Ao balcdo de uma farmacia adquire-se autonomia, experiéncia e outras
competéncias de forma inquestionavel. Ao longo do tempo, efetuei atendimentos a
utentes sempre com uma linguagem simples, clara, objetiva e evitando juizos de valor
e moralismos. Por outro lado, permitiu a aplicacdo no dia a dia dos conhecimentos
técnicos e cientificos que adquiri ao longo da minha formacao, num curso abrangente
e multidisciplinar, que se traduz em facilidade de indicagdo e aconselhamento, em
medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM), medicamentos nao sujeitos a receita

médica (MSNRM) ou outros produtos existentes em farmacia.

3.1. Dispensa de medicamentos sujeitos a receita médica

Os MSRM devem ser dispensados unicamente na presenca de receita meédica.
As receitas médicas tém modelos pré-definidos e devem seguir as regras de
prescricdo, conforme a Portaria n.° 137-A/2012 de 11 de maio e o Despacho n.°
11254/2013 de 30 de Agosto. Perante uma receita médica, o profissional de farmécia
deve valida-la e posteriormente dispensar a medicacdo de acordo com a prescricdo e
fornecer ao utente toda a informacdo e aconselhamento necessario acerca da
medicacdo dispensada como a posologia, modo de administracdo, conselhos de

utilizacdo, possiveis reacdes adversas, etc. Além disso, a cedéncia de medicamentos
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deve ser complementada com a avaliagdo farmacoterapéutica da prescricdo e com
indicagGes de modo a promover o uso racional e seguro por parte do doente.

Apo6s a selecdo dos medicamentos a ceder, deve-se registar a dispensa em
suporte informético. Primeiro, Iéem-se os cédigos de barras dos produtos, seleciona-
se 0 plano de comparticipacdo da receita, |é-se 0 niumero da receita e prossegue-se
na venda. De seguida, é impresso no verso da receita os dados relativos a dispensa,
comparticipacdo e valor a pagar pelo utente. O utente deve assinar as informacdes
gue foram impressas no verso da receita, assim como o profissional da farmacia deve
também rubricar, datar e carimbar. Por fim, procede-se ao respetivo pagamento e
impressao do taldo de venda, carimbado e rubricado pelo profissional da farmécia.

O ato de dispensa de MSRM é muito mais que a simples cedéncia de
medicamentos. Por isso, seguem-se alguns relatos de atendimentos que realizei.

Atendimento n°® 1

A vizinha de uma doente deslocou-se a farmacia para aviar uma receita médica
(22 via) da doente. Inicialmente questionou-me sobre a indicacdo terapéutica da
lercanidipina, sendo respondido que se destinava ao controlo da hipertensao arterial,
resposta a qual a utente referiu que ndo necessitava do medicamento em questao,
pois a doente possuia em casa 4 caixas de lercanidipina. Procedi ao aviamento das
receitas e reparei que estava prescrita uma combinacdo de enalapril+lercanidipina.
Interroguei a utente se tinha conhecimento da razdo pela qual tinha em casa
lercanidipina e estar prescrita uma combinacdo, respondendo-me que nao tinha esse
conhecimento. Recomendei a utente que consultasse o médico de forma a esclarecer
a situacdo, pois, aparentemente, ndo foi informada de alterac6es na medicacgéo.

Mais tarde, a utente voltou a farmacia com o perfil farmacoterapéutico da
doente e onde constava a alteracdo da medicacdo. Em jeito de conclusdo, o médico
alterou a medicacgédo e a doente continuou a fazer a anterior. Apesar de ja ter aviado a
12 via da receita, continuou a fazer a medicagéo anterior durante varios meses. Desta
forma, fica patente a importancia do acompanhamento terapéutico e que a dispensa
de medicamentos deve ser muito mais que a simples cedéncia de medicacao.

Atendimento n°® 2

Utente desloca-se a farmacia com receita de paracetamol 1g. No final da venda
pediu-me um MNSRM, concretamente um Ilvico N®, uma associacdo antigripal com
paracetamol. Ao efetuar a dispensa, questionei se este MNSRM destinava ao doente
da receita, ou seja, ao qual foi prescrito paracetamol. A utente disse que sim, e
explicou que além de fortes dores de cabeca, o doente também encontrava-se numa
fase incial de gripe, entdo considerava melhor tomar o antigripal em simultaneo.

Prontamente expliquei & utente que tal ndo era aconselhdvel, devido a sobredosagem
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de paracetamol e os riscos que advém do seu uso. Mais uma vez fica patente a

importancia da intervencéo farmacéutica nos atendimentos em farmacia.

3.2. Medicamentos sujeitos a receita médica especial

3.2.1. Dispensa de medicamentos psicotropicos e estupefacientes

A dispensa deste tipo de medicacdo requer uma atencdo especial, pois em
caso de ma utilizacdo ou utilizacdo anormal, pode dar origem a riscos importantes de
abuso, criar toxicodependéncia ou ser utilizada para fins ilegais. Deste modo, é exigido
um controlo mais apertado na aquisicdo e dispensa, comparativamente com outro tipo
de medicamentos, além do devido aconselhamento nestas situacdes.

A concretizacdo da venda difere da venda comum de MSRM. Isto porque o
sistema informatico ndo permite a venda sem antes preencher parametros como a
identificacdo do doente (identidade, morada, idade, nUmero e data do documento de
identificacdo), assim como os mesmos dados do adquirente, caso este ndo seja o
doente. Também ¢é necessario colocar o nome do médico prescritor. E de salientar a
impressao dos dados do adquirente no verso da prescricdo médica.

Apds o término da venda, o programa informatico imprime dois registos de
saida destes medicamentos, contendo a informacao recolhida anteriormente. Um dos
registos deve permanecer na farmacia durante 3 anos, e 0 outro deve ser
encaminhado para o INFARMED.

De acordo com a legislagdo em vigor, ha obrigacbes quanto a envio ao
INFARMED de registos relativos a psicotropicos e estupefacientes. No anexo VI,
encontram-se elucidadas essas mesmas obrigagdes.

Na Farmacia Freamunde é relativamente frequente a dispensa deste tipo de
farmacos. Desse modo, efetuei a dispensa por diversas vezes, juntamente com o

devido aconselhamento enquadrado com a situagéo especifica da dispensa.

3.3. Dispensa de medicamentos nédo sujeitos a receita médica

A dispensa de MNSRM pode ser efetuada por indicacdo farmacéutica ou a
pedido dos utentes para automedicacdo. O farmacéutico possui formacao que permite
resolver muitas situagfes e problemas menores de saude dos utentes. Em resultado
disso, o farmacéutico pode dispensar MNSRM e indicar medidas néo farmacoldgicas
de modo a combater os sintomas e transtornos menores que o0 utente se queixa. Por
outro lado, muitas vezes sdo solicitados este tipo de medicamentos para
automedicacdo, sendo que nestes casos o farmacéutico deve ter o cuidado de avaliar
se a opcdo do utente é a indicada para o caso em questao.

Durante o estagio, foram inimeros os atendimentos que necessitei de

aconselhar e indicar MNSRM aos utentes. As situagbes mais comuns sdo dores,
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constipacOes, tosse, alergias, queimaduras solares, irritacbes oculares, contracecao
de emergéncia, entre outros. De seguida, relato o caso de um atendimento que
considerei especial devido ao acompanhamento na farmacia desde a fase inicial do
problema até a confirmacdo do diagnostico de zona pelo médico, dias apos ter
efetuado uma formacao sobre zona como refiro no capitulo 5.

Atendimento n° 3

Utente com cerca de 50 anos, pediu ajuda para um problema num dos bracos,
gue considerava insuficiente para ter de recorrer ao médico. A utente referiu que néo
sentia dor, mas sentia um adormecimento, um latejar incomodativo numa zona
localizada do braco h& varios dias. Interroguei a utente se recordava algum trauma
associado ao membro, e respondeu-me que sim, e que estava “um pouco negro” perto
da zona onde sentia o adormecimento. Na sequéncia dos sintomas inespecificos
apresentados, indiquei Thrombocid® gel, que poderia melhorar a circulacdo local e
além disso tem potencial para acelerar a remoc&o do hematoma.

Cinco dias depois, a utente regressou a farmacia e foi atendida por outro
profissional da farméacia. Apresentava inicio de lesdes localizadas, caracteristicas de
herpes zoster (zona). Foi indicado um antialérgico para controlo de parte dos
sintomas, e referéncia para consulta médica por provavel doenca de zona.

Dois dias depois, a utente regressa a farmacia com o diagnéstico de zona
confirmado pelo médico e com uma receita médica que incluia aciclovir (creme),
metamizol (capsulas) e brivudina (comprimidos).

Concluindo, um atendimento inicial para sintomas “minimos” e inespecificos
podem ser casos Ssérios e transtornos maiores de salude. Quando devidamente
acompanhados, podem ser controlados precocemente e com resultados em saude.
Por outro lado, a formacdo dos profissionais de saude é essencial, pois neste caso
permitiu a equipa da farmacia identificar o problema aos primeiros sinais de lesbes

caracteristicas da patologia.

3.4. Dispensa de medicamentos manipulados
A Farmacia Freamunde possui um laboratério que cumpre 0s requisitos
minimos definidos pelo INFARMED. No entanto, durante o periodo de estagio nao foi
produzido qualquer medicamento manipulado, pelo que néo tive oportunidade de
preparar e dispensar este tipo de medicamentos.

3.5. Dispensa de outros produtos
Os produtos cosmeéticos, fitoterapéuticos e medicamentos veterinarios séo

outro tipo de produtos que dispensei inUmeras vezes.
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Na Farmécia Freamunde, os medicamentos veterinarios tem relativa expressao
em vendas, pois a zona rural envolvente é propicia a venda de produtos para animais.
E neste contexto que fago uma critica construtiva ao Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas, pois considero a falta de formacdo em veterindria ao longo da
faculdade, um lapso na organizacdo do curso de ciéncias farmacéuticas, visto a
expressao que os medicamentos veterinarios tem em muitas farmacias do pais.

Ainda sobre os medicamentos veterinarios, estes destinam-se ao uso em
animais. No entanto, pela minha experiéncia ao balcdo deparei-me com situacdes de
compra e intencdo de compra destes medicamentos com a finalidade de uso em
humanos, para fins que ndo estdo indicados. Deste modo, considerei pertinente
abordar um pouco este assunto na parte 2 do presente relatério, baseando a minha
pesquisa na substancia clenbuterol, a qual me foi pedida diversas vezes.

Relativamente aos outros produtos referidos, tive facilidade em aconselhar,
resultado da formacao complementar que desenvolvi ao longo do curso e do estagio,
nomeadamente a formacgédo Uriage® que efetuei, tal como indico no capitulo 5.

4. Outros servigcos de saude prestados na Farméacia Freamunde
Além da dispensa de medicamentos e outros produtos de saude, a farmécia
Freamunde presta um conjunto de servicos no sentido de promover a saude e bem-

estar dos utentes da comunidade onde se encontra inserida.

4.1. Determinacdo de parametros bioquimicos e fisiolégicos

Na Farmécia Freamunde podem ser avaliados diversos parametros, como a
pressdo arterial (PA), frequéncia cardiaca, glicémia, colesterol, triglicerideos (TG),
perfil lipidico e hemoglobina. Além destes, é possivel determinar o peso, altura e IMC
(capitulo 5.2.) e também efetuar o teste de gravidez (capitulo 5.3.).

Diariamente, o parametro avaliado com mais frequéncia (cerca de 5 avaliagfes
por dia) € a PA. Efetuam-se determinagfes de colesterol e TG cerca de 2/3 vezes
semanais, e a glicémia e hemoglobina s6 séo avaliadas esporadicamente. No ambito
do estagio curricular efetuei inimeras determinaces da PA, colesterol e TG. Com isto,
posso reforcar a ideia de que a populacdo vé no farmacéutico um profissional de
saude de confianca, rigoroso e simultaneamente de facil e rapido acesso.

Estes parametros bioquimicos séo avaliados em GAP, devidamente dotados do
material necessério para as determinagbes, nomeadamente de um tensiometro
automatico digital OMRON 705-IT® e de um espetrofotometro CR3000® Callegari.

Antes das determinacdes devem-se verificar as condi¢cbes de exequibilidade do
servico (por exemplo, utente em jejum, se necessario), perceber o motivo da

determinacédo e contextualizar o utente (patologias, se esta medicado...). Deste modo,
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€ possivel interpretar o resultado final da determinacdo de uma forma individualizada.
Assim, é possivel aconselhar devidamente o utente, com todas as medidas n&o
farmacologicas, quer para prevenc¢do, quer durante o tratamento das patologias, e se
for caso disso, de efetuar uma indicagao terapéutica ou referenciar a ida ao médico.

E no ambito da determinacdo de parametros em GAP que incidiu um dos
trabalhos que desenvolvi na farmécia e que se encontra devidamente pormenorizado
na parte 2 do presente relatério. Resumidamente, este consiste na indicacdo
farmacéutica de chas e suplementos alimentares, para fins preventivos ou de
tratamento, a efetuar quando os parametros determinados no GAP ndo estdo dentro
dos niveis ideais. Contudo, esta indicacdo farmacéutica deve ser efetuada de forma
racional e tendo em conta a gravidade da alteracéo verificada nos parametros, todos
os problemas de saude concomitantes do doente e a medicacado habitual. Para isso,
apos a revisao teorica que efetuei sobre os produtos a aconselhar, ministrei uma
formacdo tedrica sobre 0 assunto de modo a facilitar todo o processo de indicacéo.

E ainda de valorizar uma tabela de atualizacdo dos valores referéncia dos
parametros determinados habitualmente na farmécia, que realizei durante o estagio.
Ao longo deste, apercebi-me que os profissionais da farmacia tinham dulvidas em
relacdo aos valores limite mais recentes em alguns parametros, pelo que efetuei uma
pequena revisdo que culminou na elaboragcédo de uma tabela, que pode ser consultada

no anexo VII. Esta tabela, devidamente bibliografada, foi afixada no GAP.

4.2. Determinacdo de peso, altura e indice de massa corporal
A Farméacia Freamunde disponibiliza uma balanca digital devidamente
calibrada e vistoriada que permite a medicdo de altura, peso e IMC. E um servico que
o utente pode usufruir autonomamente, e caso necessario os colaboradores da
farmacia estédo habilitados a ajudar o utente a interpretar corretamente os resultados e

aconselhar um estilo de vida e alimentacdo saudaveis.

4.3. Teste de gravidez
Os testes de gravidez podem ser efetuados na farméacia. A farmacia dispde de
um servi¢o de determinacdo da gonadotrofina coridnica humana, na urina, através da
utilizacdo de um imunoensaio cromatogréfico. Este servico, além de ser mais
econdémico para o utente, permite a farmacia assegurar o devido aconselhamento ao
utente conforme o resultado do teste.
Apos o teste, é preenchida e entregue ao utente uma ficha com o resultado do

teste, devidamente datada, carimbada e rubricada pelo profissional da farmacia.
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Durante o estagio, cumpri varias vezes esta tarefa, que considero muito util e
oportuna, principalmente para mulheres com menor formagéo e maior dificuldade em

efetuar o teste e interpretar adequadamente o resultado final.

4.4. ValorMed
A VALORMED ¢é uma sociedade sem fins lucrativos que tem a
responsabilidade da gestao dos residuos de embalagens vazias e medicamentos fora
de uso. A Farmacia Freamunde disponibiliza este servico aos cidadaos, através dos
contentores instalados nas farmacias. Estes sdo depois transportados para posterior
reciclagem (papel, plastico, vidro) e incineragéo (restantes residuos).
Foram varias as ocasides em que recebi medicamentos sem uso ou fora de

prazo para a deposi¢ao nestes contentores.

4.5. Consultas
A Farmécia Freamunde oferece aos seus utentes e populacdo em redor outros
servicos complementares. Visto que a farmacia é recente e dotada de excelentes
instalacdes, possui GAP direcionados para consultas de varios tipos aos cidadaos.
Concretamente, ha lugar para consultas de podologia, nutricdo e optometria.
Estes servicos sdo disponibilizados mediante marcacdo, e realizados por

profissionais credenciados e habilitados a exercer as atividades descritas.

5. Formacdo complementar
O desempenho da atividade de farmacéutico estagiario €, ndo s6 o
cumprimento de um estagio, mas também um grande periodo de aprendizagem e
desenvolvimento de competéncias pessoais e profissionais. E neste sentido que
perante a oportunidade de usufruir de formacgdes, ndo hesitei e participei nas mesmas,
com o objetivo de complementar a minha formagéo pessoal, e no dia a dia oferecer
aos utentes melhores conselhos, melhores opinides e os produtos mais indicados.
Ao longo do tempo de estagio frequentei as seguintes formacgoes:
e Curso de Cuidados Rosto Uriage® (certificado em anexo — anexo VIII);
e Curso de Cuidados Bebé Uriage (certificado em anexo — anexo IX);
o Formacgéo Frontline Combo® “Contra pulgas e carragas”;
e Ciclo de Conferéncias “Zostavax®” - Herpes zoster e Nevralgia pos-
herpética (programa da formagao em anexo — anexo X);
e Ciclo de conferéncias “Cross e Up selling em situa¢gdes de indicagédo
farmacéutica” (programa da formacédo em anexo — anexo Xl);
e Brilique® no Tratamento de Sindromes Coronarios Agudos -

AstraZeneca.
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Parte 2

Trabalhos desenvolvidos no ambito
da atividade farmacéutica
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Trabalho n° 1 - Indicacdo farmacéutica em Gabinete de Atendimento Personalizado

1. Engquadramento e objetivos

A indicacdo farmacéutica consiste na selecdo de um medicamento ndo sujeito a
receita médica ou de um eventual tratamento ndo farmacoldgico, apés uma boa recolha de
dados sobre o utente, analisando as suas queixas e problemas de saude, culminando na
indicacdo de um produto adequado ao estado fisiopatologico do mesmo. Os produtos
aconselhados e cedidos destinam-se a prevencdo ou alivio de queixas autolimitadas, sem
recurso a consulta médica.

O GAP em farmacia comunitaria surge muitas vezes como uma oportunidade para
efetuar uma ou mais indicagdes farmacéuticas ao utente, além do devido aconselhamento.
E neste contexto que surge este caso de estudo, aproveitando o surgimento de
perturbacbes e/ou preocupacdes nos utentes, nomeadamente nas doencas
cardiovasculares (DCV) e metabdlicas, que levam os mesmos a deslocar-se a farmécia, de
modo a avaliar a PA, glicémia, colesterol e TG.

As mortes por causas cardiovasculares sdo uma realidade que preocupam cada vez
mais. Em concordéncia com isso, surgem varias noticias na comunicagdo social a alertar
para o problema, indicando nimeros que podem assustar como “62% dos portugueses com
risco de morte cardiovascular™. Isto leva os utentes ao GAP das farmacias.

Quando os parametros bioquimicos ou fisiolégicos dos utentes ndo estao dentro dos
valores recomendaveis, o profissional de farmacia deve aconselhar o utente de uma forma
racional, com o objetivo de Ihe resolver o problema em questao.

No meu ponto de vista, muitos utentes com o0s parametros fora dos valores
recomendaveis saiam da farmacia apenas com aconselhamento farmacéutico, relativo aos
habitos alimentares, exercicio fisico e estilo de vida, ou com referenciacdo para a consulta
médica, em casos mais graves. E no ambito da prevencéo ou de alteracdes ligeiras nos
parametros que pode surgir indicacéo farmacéutica, por pedido ou ndo do utente, de modo a
combater ou prevenir as patologias do mesmo. Desta forma, o principal objetivo deste caso
de estudo é a indicagao farmacéutica no ambito da PA elevada, diabetes e dislipidémias.

Para isso, foi efetuada uma sele¢é@o de produtos segundo alguns critérios (discutidos
mais a frente) e uma revisdo bibliografica aprofundada de cada produto selecionado,
esclarecendo sempre dados como a composicdo, possiveis mecanismos de acao,
seguranca e particularidades acerca de cada produto. No seguimento da revisdo
bibliografica, tornou-se necessaria a compilagcdo de todos estes dados em tabelas
resumidas, utilizando as mesmas para efetuar uma apresentacdo oral aos profissionais da
farmacia. Por fim, seguiu-se um periodo de 2 meses (de 1 de julho a 30 de agosto de 2014)

onde se colocou em pratica este caso de estudo, efetuando sempre que possivel a
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indicacdo farmacéutica em GAP, por todos os profissionais da farmécia, previamente
“formados” como referido anteriormente.

Para a avaliagdo dos resultados da implementacéo da indicacdo farmacéutica em
GAP, serdo comparadas as vendas dos produtos selecionados no periodo apos a
implementacado da indicagédo farmacéutica (1 de julho a 30 de agosto de 2014) com os dois
meses anteriores (1 de maio a 30 de junho de 2014). A comparacéo vai incidir somente no
namero de vendas dos produtos referidos.

Por outro lado, serdo avaliados os resultados em termos de saude, ou seja, quando
0s utentes compram um produto por indicacao farmacéutica e mais tarde regressam a
farmécia, discutir as melhorias ou nao dos parametros que anteriormente estavam alterados
e 0 sucesso da indicacao farmacéutica e medidas ndo farmacolégicas aconselhadas.

Por fim, sera feita uma discussao dos resultados obtidos e as respetivas conclusdes

a retirar em virtude do sucesso ou insucesso deste estudo.

2. Selecao de produtos
Para o sucesso da indicacdo farmacéutica, € necessario uma selecdo e estudo
prévio dos produtos que se pretende aconselhar. Para isso, procedi a recolha e elaboracéo
de uma tabela (tabela 1) com os produtos existentes no stock da farmacia (concretamente
chés e suplementos), e que possam ser indicados nestas patologias.

Tabela 1 — Produtos passiveis de aconselhamento em problemas cardiovasculares e metabdlicos.

Produto Quantidade [Forma Farmacéutica Prego (em euros)
Colesterole |Cha Biolys® Colesterol 20saq. Infusdo E 51
Triglicerideos [Cha Moreno® n? 13 (gorduras sanguineas) 100 gr. Tisana Pl 4
Suplemento MegaRed® 20 caps. | 15,95
40 caps. Cépsulas | 26,55
60 caps. I 35,5
Armolipid® plus 20 comp. Comprimido | 21
Arkocépsulas® alho 45 caps. Cépsula | 12,9
Panvitol® cardioprotetor 30 caps. Capsula | 15
Pressao Cha Moreno® n® 6 (Tensdo arterial) 100 gr. Tisana D 4
arterial BonSalt® (sal sem sédio) 85 gr. Pé A 3,8
Diabetes Cha Fitos® n@ 8 (Diabetes) 100 gr. Tisana D 3,8
Mellitus Alphabetic® 30 comp. Comprimidos revestidos | 12,5
Garcinia cambogia plus 60 comp. Comprimidos 12,85

Os produtos e precos apresentados sao 0s existentes na Farmacia Freamunde,

durante o periodo de estagio. A andlise pormenorizada de cada um dos produtos € inviavel,
pelo que procedi a selecdo de dois produtos para cada problema (homeadamente um cha e
um suplemento), perfazendo na totalidade seis produtos. Os produtos escolhidos sé&o

apresentados na tabela 2.
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Tabela 2 — Produtos escolhidos

Os critérios de selecdo utilizados basearam-se  Parareviséo bibliografica.

. . Colesterol e triglicerideos
essencialmente no pregco do produto, principalmente ao

Cha Biolys® Colesterol
nivel dos chas que sdo muito acessiveis (menos de 5 Suplemento MegaRed®
euros), comparativamente com 0s suplementos
Pressao arterial

alimentares, sendo teoricamente mais faceis de vender. Cha Moreno® ne 6
Quanto aos suplementos, a escolha do MegaRed® BonSalt®
(apesar do preco ser elevado) baseou-se no apoio que e ——
este produto tem da Fundagdo Portuguesa de Ché Fitos® ne 8
Cardiologia e também porque o uso de émega-3 esta Suplemento Alphabetic®
contemplado para prevencao e tratamento de DCV nas normas da Direc¢do-Geral da Saude
(DGS) sobre dislipidémias. Por outro lado, escolhi 0 BonSalt® para a controlo da PA visto
gue este produto tem um protocolo de cooperacdo com a Sociedade Portuguesa de
Hipertensdo com objetivo de unir forcas para o combate a hipertensdo arterial. Ainda sobre
0 BonSalt®, este produto pode ser adquirido por rebate de pontos do cartdo das farmacias
portuguesas, que hipoteticamente é um ponto a favor para a aquisicdo e utilizacdo do
produto. Por fim, o suplemento Alphabetic® apresenta-se como um multivitaminico com boa
recetividade por parte dos utentes diabéticos, segundo os profissionais da farmacia.

ApoOs a selecdo dos produtos, torna-se importante proceder ao estudo pormenorizado
da composicdo de cada produto, os seus efeitos ou possiveis efeitos na satde humana e
precaucbes a ter. Também sdo elucidadas algumas vantagens e particularidades dos

produtos de modo a estimular o interesse do utente comprador.

3. Reviséo bibliografica

A revisdo bibliogréfica incide na analise detalhada e individualizada de cada
constituinte dos chas e suplementos alimentares. No entanto, é importante esclarecer que
as plantas ndo possuem um sé principio ativo, mas sim uma iniamera quantidade de
compostos bioativos, pelo que os efeitos farmacoldgicos das plantas sdo consequéncia
disso. Deste modo, muitos dos compostos provavelmente atuam em vias bioquimicas
paralelas, resultando em atividades de sinergismo ou antagonismo.

Assim sendo, a atividade dos varios constituintes destes chas em conjunto podera
ser diferente das atividades individuais, pelo que deve-se ter sempre em conta estas
atividades quando se analisam os potenciais efeitos dos produtos.

3.1. Colesterol e triglicerideos
3.1.1. Cha Biolys Tilman®
i. Descri¢cédo do produto

Este ch& destina-se a ser utilizado sob a forma de infusdo, estando disponivel na

forma de saquetas. Este produto é constituido por uma selecdo de plantas que sé&o
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utilizadas em medicina tradicional, nomeadamente folha e flor de espinheiro-alvar (30%),
raiz de alcaguz (30%), raiz de curcuma (20%), folha de horteld-pimenta (15%) e também por
aroma natural de lim&o, hortela e hortela frisada (5%).

A constituicdo deste chd, segundo o rétulo do produto, baseia-se nas propriedades

hipolipidémicas do espinheiro-alvar, curcuma e alcaguz.

ii. Analise ao produto
a. Espinheiro-alvar (Crataegus oxyacantha)

Ha referéncias das propriedades preventivas e curativas desta planta no tratamento
de DCV desde ha muitos séculos atras®.

As sumidades de espinheiro-alvar (ou pilriteiro) s&@o ricas em substancias
farmacologicamente ativas como flavondides (rutina, vitexina, etc.), procianidinas
oligoméricas, acidos fendlicos simples e outros constituintes ndo fenélicos?.

Os efeitos hipolipidémicos do espinheiro-alvar tém sido extensivamente estudados e
existem varias propostas de mecanismo de acao, nomeadamente a regulacao de expressao
de genes envolvidos no metabolismo lipidico®. Por exemplo, interfere na expressédo de
PPARs (peroxisome  proliferator-activated receptor), resultando num  efeito
hipotrigliceridémico. Também ocorre aumento da expresséo de LPL (lipoproteina lipase) por
um mecanismo PPAR-dependente. Outro exemplo € a interferéncia nas sterol regulatory
element-binding proteins (SREBPs) que culmina na inibicdo da sintese do colesterol®.

Devido a composicdo em flavondides, o espinheiro-alvar possui capacidades
antioxidantes que podem levar a inibicdo da oxidacdo das low-density lipoprotein (LDL),
além de inibir a agregacéo e adesdo plaquetaria®. Por outro lado, a composicéo referida
também leva a efeitos intestinais, concretamente a inibicdo da absorcao de TG e glucose e
de aceleracdo do transito intestinal®.

Pelos mecanismos de acdo anteriormente enunciados, ha algumas interagdes
tedricas descritas com o0s agentes antihiperlipidémicos, embora sem grande significado
quando usado em doses terapéuticas*”®.

O uso em gravidas deve ser desaconselhado por potenciar o risco de estimulacéo
uterina. Também deve ser evitado em criancas e na lactacgéo por falta de dados cientificos®.

Por fim, os dados atuais sugerem que o espinheiro-alvar é seguro e efetivo no
tratamento das DCV, inclusive as dislipidémias, sendo apenas necessaria a supervisao

farmacéutica do uso deste ch4 com medica¢des concomitantes”.

b. Alcaguz (Glycyrrhiza glabra)
O uso da raiz de alcaguz para as dislipidémias € baseado na medicina popular, ndo
sendo suportado por dados clinicos e experimentais. No entanto, varios estudos tém incidido

nas propriedades e efeitos do alcaguz, tal € o seu prevalente uso na medicina alternativa®.
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Os maiores constituintes sdo saponinas triterpénicas, sendo a glicirrizina a que se
encontra em maior quantidade (2-9%), e a qual se atribui a responsabilidade pelas acdes
medicinais. Além disto, a glicirrizina € 50 vezes mais doce que a sacarose, pelo que
proporciona também um sabor agradavel as preparacdes®.

Inicialmente, alguns dos efeitos eram atribuidos & atividade antioxidante dos
flavonoides, isoflavondides e chalconas’. Mais recentemente, e de uma forma mais
convincente, alguns estudos explicam as propriedades do alcaguz pela composicdo em
glicirrizina que provavelmente atua com agonista PPAR, e consequentemente aumenta a
LPL. Desta forma ocorre uma melhoria do perfil lipidico, com especial incidéncia na reducéo
dos TG e aumento de high-density lipoprotein (HDL)®.

O alcaguz pode interagir com determinados medicamentos, como os inibidores da
enzima conversora da angiotensina (IECA) e diuréticos (interfere na efetividade destas
medicacdes), digoxina (aumenta a toxicidade), corticosterdides (aumenta os efeitos) e
varfarina (potencia o efeito). Portanto, o uso concomitante do alcaguz e destes farmacos néo
deve ser feito sem o prévio aconselhamento de um profissional de satde®*°.

A seguranca do alcacuz durante a gravidez, amamenta¢ao ou em criancas néo esta

estabelecida, pelo que n&o se deve usar nestas situacdes®.

c. Curcuma (Curcuma longa)

A curcuma é utilizada em fitoterapia e medicina tradicional para iniGmeros problemas,
segundo multiplas referéncias®!. E importante destacar o uso tradicional na reducdo dos
niveis do colesterol, sendo utilizado na prevencao das dislipidémias e aterosclerose™”.

As raizes de curcuma sao constituidas por um composto polifendlico chamado
curcumina (3-4%), o qual pensa-se ser o responsavel pelas acbes e propriedades da
curcuma, além de conferir a cor amarela caracteristica dos rizomas de C. longa. Também
estdo presentes na sua constituicio outros curcuminoides®**.

Alguns estudos tém procurado explicar os mecanismos de ac¢do da curcumina nas
dislipidémias. Por um lado, alguns resultados em ratos apontam para a interferéncia da
curcumina na absorcdo do colesterol, visto detetarem um aumento na excrec¢ao fecal de
acidos biliares e colesterol no grupo suplementado com curcumina, quando comparado com
0 grupo controlo. Portanto, sugere-se que a curcumina possa prevenir a absorcao de lipidos

1*2, Por

por perturbar a formacao de micelas e consequentemente promover a excrecao feca
outro lado, outros dados apontam para alteragBes na expressdo de enzimas importantes
para o metabolismo do colesterol, nomeadamente o aumento na expressdo de 7 a-
hidroxilase, heme oxigenase |, e dos receptores LDL mas também uma diminuicdo da

enzima HMG-CoA redutase®?.
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Relativamente a seguranca, 0 uso de curcuma e curcumina apresenta baixa
toxicidade, tendo inclusive aplicagdo como aditivo e corante alimentar, regulamentado pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS). Existem alguns efeitos adversos documentados,
nomeadamente teratogénese, hepatotoxicidade, alteragBes biliares e dermatites de
contacto. Portanto, o uso deve ser desaconselhado em situacdes relacionadas com os
efeitos descritos™. Também deve ser evitado em mulheres em lactagéo e em criangas®.

A curcumina podera também ter alguns efeitos quando administrada
concomitantemente com antiagregantes plaquetarios ou anticoagulantes. Isto porque a
curcumina também inibe a agregacdo plaquetaria, exacerbando assim o risco de
hemorragias em pessoas medicadas com os grupos de farmacos referidos™.

Em suma, o uso de raizes de curcuma é considerado seguro e os resultados que
constam na literatura indicam que pode ser uma boa op¢ao na prevencdo de situactes de

hipercolesterolemia e figado gordo™.

d. Hortela-pimenta (Mentha x piperita)

As folhas de horteld-pimenta sé@o ricas em mentol, mentona e acetato de mentilo,
sendo este Ultimo o responsavel pelo aroma e sabor mentolado da hortela-pimenta.

N&o existem dados cientificos que relacionem a hortela-pimenta com o colesterol.
Provavelmente, a presenca destas folhas no chd deve-se ao aroma e sabor que
proporcionam®.

E considerada uma planta segura e bem conhecida, utilizada em medicina popular
desde sempre. No entanto, alguns compostos podem ser excretados no leite materno, pelo
que n&o é recomendado utilizar em mulheres gravidas ou em lactagéo™. Apesar de ser uma
planta segura, quando é utilizado diariamente pode afetar a absor¢do de determinados
grupos de farmacos como tetraciclinas, anticolinérgicos orais, digoxina, fenitoina e

varfarina®.

iii. Considerac®es finais
Pelos dados estudados, o uso deste cha nas dislipidémias pode ser efetivo. Além
disso, as terapias a base de plantas sdo reconhecidas popularmente pelos efeitos colaterais
minimos ou inexistentes. No entanto, tal com revisto anteriormente, devem ser tomadas
precaucBes com o uso deste produto e de outros equiparados, mediante aconselhamento

por profissionais de salude, nomeadamente o farmacéutico.

3.1.2. MegaRed ® (Schiff)
i. Descrigcdo do produto
O MegaRed® é um suplemento alimentar a base de é&cidos gordos 6émega-3. E

constituido por 100% de oleo de krill (Euphausia superba), contendo na sua composicéo
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500mg de 6leo de krill, dos quais 60 mg sao de acido eicosapentaendico (EPA), 27,5 mg de
acido docosaexanodico (DHA), 200 mg de fosfolipidos, entre outros™.

Este suplemento encontra-se sob a forma farmacéutica de cpsulas, que além de
conter 6mega-3 facilmente absorvivel, ndo deixa um sabor a peixe na boca, sendo uma
vantagem comparativamente com a maioria dos suplementos alimentares de 6leo de peixe.
Isto acontece porque o 6leo de krill é solavel em &gua, ao contrario do 6leo de peixe comum,
pelo que no nosso organismo também se vai dissolver facilmente no contetdo estomacal e
posteriormente n&o ocorre regurgitacdo e/ou sabor a peixe na boca'®.

Este produto contribui para o normal funcionamento do coracdo e para a saude
cardiovascular, sendo reconhecido pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos (EFSA) e também é considerado uma escolha da Fundagdo Portuguesa de

Cardiologia, segundo o site do produto®®.

ii.  Andlise ao produto

A publicidade a este produto incide muito nas vantagens deste suplemento,
comparativamente a outros suplementos idénticos ou com 0 mesmo objetivo: fornecer
acidos gordos émega-3. Desta forma, e nos dados cientificos consultados, estes confirmam
e explicam as vantagens deste 6leo de krill. Em primeiro lugar, este suplemento contém
EPA e DHA esterificados na forma de fosfolipidos, enquanto noutros Oleos de peixe
encontram-se incorporados em TG. Por outro lado, a absorcao intestinal é idéntica, embora
existam propostas que apontam para diferencas quanto a distribuicédo tecidual. Em segundo
lugar, a proporcdo de EPA/DHA é mais elevada no 6leo de krill. Por ultimo, o 6leo de krill é
rico em astaxantina, um antioxidante natural*’*®.
Os beneficios cardiovasculares do émega-3 sdo relatados por muitos autores,

17-21

nomeadamente nas dislipidémias e inflamac¢des " “". No entanto, o papel do 6mega-3 na

redugdo da mortalidade e morbilidade ainda ndo foi completamente estabelecido, sendo
muitas vezes contraditério de autor para autor®>?.

Os mecanismos moleculares subjacentes a estes efeitos ainda necessitam de maior
esclarecimento’’. No entanto, existem algumas propostas consistentes sobre o efeito nos
TG, que se baseiam no efeito final dos &acidos gordos 6mega-3 que € a diminuicdo da
secrecdo hepética de very low density lipoprotein (VLDL), sendo esta a principal fonte
endégena de TG*. Este efeito provavelmente ocorre por mecanismos como?:

- 0s acidos gordos émega-3 ndo sdo o0s substratos preferidos da enzima
diacilglicerol O-aciltransferase (catalisa a reacao final na sintese de TG) e interagem com
fatores de transcricdo nucleares que controlam a lipogénese. Como resultado, hd uma

diminuicdo da sintese de TG;

26



- 0 6mega-3 promove a degradacdo da apolipoproteina B por autofagia no figado.
Logo, serd sintetizado e libertado menos VLDL.

- por ultimo, o 6mega-3 induz a atividade da LPL, que resulta num aumento da
remocéao de quilomicrons e VLDL.

Desta forma, o 6mega-3 surge como uma boa ferramenta nas hipertrigliceridémias,
visto que promovem a sua reducéo, que pode atingir os 20-40% segundo alguns dados. No
entanto, n&o ocorrem alteracdes significativas no colesterol, quer HDL quer LDL?.

E importante realcar que na norma da DGS sobre a abordagem terapéutica das
dislipidémias esta contemplado o uso de acidos gordos 6mega-3 no tratamento da
hiperlipidémia enddgena e nas dislipidémias mistas em combinagdo com as estatinas,
quando o controlo dos TG é insuficiente®.

Por fim, este suplemento ndo deve ser tomado em caso de alergias aos crustaceos.

O uso deve também ser evitado em caso de gravidez e aleitamento®®.

iii. Consideracgbes finais

Este suplemento alimentar é considerado muito seguro. Além disso, esta
contemplado na literatura e também na norma da DGS o uso concomitante com medicacéo
habitual (estatinas, fenofibrato, etc.), revelando seguranca e eficacia como farmacoterapia
adjunta para as dislipidémias®?*.

3.2. Presséo arterial

3.2.1. Chd Moreno® n° 6
i. Descricdo do produto

A utilizagdo de produtos fitoterapicos pode ser benéfica no tratamento da
hipertens&o. No entanto, estes produtos ndo séo inécuos, necessitando de orientacdes para
0 seu uso racional e possiveis interacdes, tendo o farmacéutico um papel central®.

Este produto € uma tisana natural, composta por 100g de uma selecdo de plantas
tradicionalmente usadas em caso de problemas de PA. Segundo o rétulo do produto, tem na
sua constituicdo sumidades de espinheiro-alvar (20%), folhas de oliveira (20%), folhas de
alecrim (15%), flores de alfazema (15%), planta de pervinca (15%) e casca de salgueiro

(15%).

ii.  Andlise ao produto
a. Espinheiro-alvar (Crataegus oxyacantha)
As propriedades desta espécie ja foram abordadas anteriormente no capitulo do
colesterol e TG, pelo que neste contexto so interessa acrescentar 0 mecanismo de agdo na
regulacéo da PA.
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Sao varios os mecanismos de agdo descritos na literatura. A atividade antioxidante,
os efeitos vasorelaxantes pela estimulagdo da sintese de Oxido nitroso, os efeitos
vasorelaxantes no musculo liso e também a fraca atividade inibidora da enzima conversora
da angiotensina sdo alguns dos mecanismos propostos®®. Deste modo, varios estudos
confirmam que as folhas de Crataegus oxyacantha produzem uma significativa diminuicéo
da PA sistélica, diastélica e PA média®’.

Pelos mecanismos de acao descritos, ha algumas interacdes tedéricas descritas com
antiarritmicos, antihipertensores (vasodilatadores, IECA’s, antagonistas do recetor da
angiotensina - ARA, antagonistas do calcio), e agentes antihiperlipidémicos. Pode potenciar
os efeitos da digoxina, embora sem significado quando usado em doses terap@uticas*®.

As precaucdes e seguranc¢a no uso ja foram revistas anteriormente.

Por fim, os dados atuais sugerem que o espinheiro-alvar € seguro e efetivo no
tratamento de DCV, nomeadamente o uso na hipertensdo descrito nas farmacopeias e na

|5,26

medicina tradiciona Os resultados terapéuticos requerem 4 a 6 semanas de uso

continuo®.

b. Oliveira (Olea europaea)

As folhas de oliveira possuem compostos como iridéides monoterpenos (de destacar
a oleuropeina), triterpenos, flavonoéides, chalconas e compostos fendlicos?. A oleuropeina é
a responsavel por muitos dos efeitos das folhas de oliveira®.

Estdo descritas propriedades vasodilatadoras para esta planta, atribuidas a
oleuropeina®. Mais recentemente, alguns estudos apontam para a supressdo direta e
indireta dos canais de célcio do tipo L, que se traduz em vasodilatacdo®?°. Deste modo,
estdo explicados os efeitos hipotensores demonstrados em varios estudos?.

A oleuropeina estd entre os compostos herbais com capacidade inibidora de
algumas enzimas do citocromo P450, o que pode explicar algumas interacdes®®. Também
pode levar a potenciacéo de efeitos de antihipertensores e antiagregantes plaguetarios, logo
€ necesséria alguma cautela quando usado concomitantemente. Por outro lado, o uso em
gravidas e mulheres em lactacdo deve ser evitado por falta de estudos cientificos®.

Assim, e segundo conclusbes da Agéncia Europeia do Medicamento, a atividade
farmacoldgica hipotensora da oliveira é plausivel e considerada benéfica para o sistema
cardiovascular. Nao foram encontrados dados de toxicidade, mesmo em altas doses, pelo
que é considerado seguro o seu uso. Por fim, uma indicacdo a ter em conta é a ingestao

junto com alimentos para evitar irritacdo gastrointestinal que possa causar®?°.

c. Alecrim (Rosmarinus officinalis)
As folhas de alecrim estdo dotadas de inUmeros compostos interessantes, sendo de

destacar o acido rosmarinico. Este Ultimo € responsavel por vérias atividades biologicas,
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como antioxidante, anti-inflamatério, antibiético, anti-depressivo, antidiabético, entre outras,
que justificam as suas diversas aplica¢es na medicina tradicional®*=>*.

Relativamente a hipertensdo, alguns estudos sugerem que o &cido rosmarinico
apresenta efeitos inibidores da enzima conversora da angiotensina. Outros autores indicam
efeitos vasodilatadores dependentes do endotélio. Ha ainda o efeito antioxidante do &cido
rosmarinico, que leva a uma protecéo eficaz contra danos teciduais®®'.

O alecrim nao apresenta evidéncia cientifica para uso em mulheres gravidas ou em
lactac&o®*3",

Embora os relatérios e dados sobre a sua atividade cardiovascular permanegam
escassos, o facto de ser uma planta que ja estda no mercado ha mais de 30 anos permite
atestar 0 seu uso com segurancga, inclusive na hipertensdo, onde se tem obtido resultados

satisfatérios em modelos animais®®3,

d. Alfazema (Lavandula angustifolia)

Sao as flores de alfazema que estdo presentes neste cha. No entanto, ndo existem
descri¢des cientificas de que estas possuam compostos que possam agir diretamente no
sistema cardiovascular®.

A utilizacdo da alfazema pode justificar-se com base no seu uso tradicional de longa
data em casos de agitacdo e ansiedade, pela sua atividade sedativa®****. Embora n&o se
possa assumir a ansiedade como causa da hipertensdo, é sabido que episédios de
ansiedade podem causar picos temporarios na PA®.

Relativamente a constituicdo das flores, estdo presentes cumarinas, flavondides,
esterdis, triterpenos, taninos e varios acidos carboxilicos®®. Alguns compostos destes grupos
podem ser 0s responsaveis pela atividade sedativa, por mecanismos nao completamente
esclarecidos, mas que podem passar pela capacidade antioxidante, atividade
anticolinérgica, e modulagdo da atividade GABAérgica. Varios estudos apoiam que é o
sistema colinérgico que estd na base do desempenho ansiolitico e antidepressivo da
alfazema®.

Quanto a seguranca e segundo dados da monografia da Agéncia Europeia do
Medicamento, ndo foram relatadas interagbes com outros produtos. No entanto, devem-se
tomar precaugdes com 0 seu uso, pois pela sua atividade sedativa pode afetar a condugéo
ou uso de maquinas. Por fim, 0 uso em criancas com menos de 12 anos e as mulheres
gravidas ou em lactacéo deve ser desaconselhado por falta de estudos®.

Resumindo, o uso das flores de alfazema € seguro, principalmente em terapia de

curto prazo®=*,

e. Pervinca (Vinca minor)
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Ao longo dos anos ja foram isolados mais de 50 alcaldides de toda a planta, tal como
€ usada neste cha. A Vinca minor possui varios alcaléides, sendo a vincamina o principal, e
0 que se pensa ser responsavel pela maioria das ac¢des da planta.

Concretamente, € a vincamina que proporciona varios efeitos cardiovasculares,
nomeadamente efeitos hipotensivos. Varios estudos demonstram que este composto leva a
diminuicdo da PA e aumento da frequéncia cardiaca em ratos. Embora os mecanismos néo
estejam completamente esclarecidos, alguns dados apontam para efeitos vasodilatadores
diretos, nomeadamente nas pequenas artérias em ratos. No entanto, outras propostas tém
surgido e relacionam-se com efeitos depletores da noradrenalina (pela mesma via que a
reserpina), o que pode justificar a vasodilatacdo®”.

N&o sdo conhecidas interagcdes com a pervinca. No entanto, deve-se ter cuidado com
0 uso concomitante com anti hipertensores. A seguranca em mulheres gravidas ou em

lactac&o néo esta estabelecida, pelo que se desaconselha o0 uso nestes casos™.

f. Salgueiro branco (Salix alba)

As cascas de salgueiro branco ja sdo usadas desde a antiga Grécia como febrifugo e
analgésico. Este uso € baseado na sua composicdo em glucdsidos fendlicos,
nomeadamente a salicina, salicortina, entre outros compostos. Também tem presentes
taninos e flavonéides na sua composicdo®“.

Relativamente ao uso neste cha, ndo existem dados cientificos que indiquem ou
suportem o seu uso para a hipertensdo. No entanto, a salicilina metaboliza-se em &cido
salicilico no organismo, pelo que através das suas propriedades antiagregantes ajudam na
prevencédo de eventos e DCV.

Quanto a seguranca no seu uso tradicional como analgésico, as cascas de salgueiro-
branco séo consideradas seguras. Apenas sdo contra indicadas em pessoas alérgicas aos
salicilatos. Também ndo devem ser usadas em criangas com menos de 12 anos, mulheres

gréavidas ou em lactac&o®>*.

iii. Consideracg®es finais

Pelos dados estudados, o uso deste cha na hipertensdo pode ser uma boa solucdo
em pacientes com PA elevada. No entanto, para cada constituinte do cha existem
precaucBes a tomar ou algumas contra-indicacdes pelo que o farmacéutico assume um
papel crucial neste campo.

Segundo alguns artigos que estudaram a fonte de aconselhamento que levaram os
doentes a usar este tipo de chas para a hipertenséo, 69% relatou usar por aconselhamento
de vizinhos, 17% por familiares, 9% por publicidade na comunicacéo social e apenas 5% por
profissionais de saide®. No entanto, estes valores variam muito de pais para pais e de

regido para regido, pelo que ndo sdo transversais e transponiveis para a populacao
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portuguesa. Apesar disso, e de modo a contrariar estes dados estatisticos, o farmacéutico
deve assumir-se como fonte de informacdo e de aconselhamento para este e outros
produtos também, de modo a efetuar-se um uso mais racional e seguro dos mesmos, com

obtencado de ganhos em saude.

3.2.2. BonSalt ®(Angelini)
i. Descricédo do produto

O BonSalt® é uma alternativa ao sal tradicional, sendo constituido por 0% de sédio.
Como tal, é recomendado & maioria dos individuos que necessitam de restricdo de sal na
alimentacdo, nomeadamente o0s hipertensos, tendo assim um papel importante na
prevencdo das DCV. Este produto pode ser utilizado da mesma forma que o sal comum,
mantendo o sabor original e evitando os maleficios do mesmo*.

Encontra-se a venda em exclusivo nas farmécias e locais de venda de
medicamentos n&do sujeitos a receita médica, em embalagens individuais com 85g*. Este
sal é constituido por cloreto de potassio (em substituicdo do cloreto de s6dio), e também por
monocloridrato de L-lisina, acido glutamico, tartarato monopotassico, diéxido de silicio*.

ii. Analise ao produto

A ingestdo de sédio e potassio através da dieta tem influéncia direta nos niveis de
PA*% O uso deste sal alternativo, que contém cerca de 45% de potassio promove a
reducdo da PA quer em hipertensos quer em normotensos. Para além disto, o facto de ndo
ter s6dio também contribui para a manutencéo de niveis adequados da PA*“®,

Os efeitos anti-hipertensivos do potassio sédo obtidos pelo aumento da atividade da
sédio-potassio ATPase, que por consequéncia reduz o conteudo intracelular de sédio e
calcio. Por outro lado, estdo descritos possiveis mecanismos que envolvem a inducao da
diurese, a diminuicdo de hormonas envolvidas no sistema renina-angiotensina-aldosterona,
0 aumento de hormonas vasodilatadoras e também por aumento da sensibilidade dos
barorrecetores®’.

Tém sido publicados varios estudos efetuados na populacéo chinesa com uso de sal
alternativo com potéassio. Os resultados demonstram uma clara reducédo da PA sistélica em
hipertensos. J& nos normotensos (controlos), verificou-se reducdo da PA, quer sistolica,
quer diastdlica. Estes resultados permitem concluir que o uso de sal alternativo com
potassio é um método efetivo para a prevencéo e controlo da hipertens&o arterial***>“®,

Na sequéncia das conclusdes anteriores, ha também estudos que mostram o0s
efeitos benéficos a longo prazo sobre a mortalidade por DCV e despesas médicas em
idosos que usam este tipo de sal com potassio®.

Relativamente a seguranca do produto, este é considerado seguro para a populacéo

em geral. A toxicidade do cloreto de potéssio é igual ou menor que a do cloreto de s6dio™.
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Contudo, em doentes com insuficiéncia renal cronica ou diabetes é necessaria precaucao
devido ao estado de hipercalémia que pode originar. Também os doentes com insuficiéncia
cardiaca devem ter cuidado pelas mesmas razdes**.

Deve-se ter em especial atencdo a medicagdo habitual do doente. Farmacos como
os |IECA, ARA, diuréticos poupadores de potassio e AINE’s (anti-inflamatérios né&o
esterdides) promovem aumento das concentragdes plasmaticas de potassio, logo os utentes
devem evitar 0 uso de sal com potassio, ou consumir com muita moderacéo, tendo em conta

o risco aumentado de hipercalémia®®*°.

iii. Considerac0es finais
O uso do BonSalt® traz beneficios para a populacdo em geral. Apesar de ndo ser um
sal totalmente inécuo (tal como o sal de mesa normal também néo o é), quando usado em
moderacao constitui uma mais valia para a saude da comunidade.
Para concluir, quero deixar a ideia que a substituicdo de soédio por potassio ndo se
limita ao sal da alimentacdo. Ja ha estudos, inclusive em Portugal, que promovem essa
substituicdo parcial no fabrico de alguns produtos, nomeadamente presuntos, revelando

assim uma preocupacao extra pela satde publica cardiovascular®.

3.3. Diabetes mellitus
3.3.1. Ch& Fitos® n° 8 — diabetes
i. Descricdo do produto

O uso de fitoterapicos pode auxiliar a terapéutica em muitos doentes diabéticos,
complementando deste modo a terapéutica convencional. Os dados etnobotéanicos indicam
que cerca de 800 géneros de plantas possuem propriedades antidiabéticas, sendo que
algumas delas encontram-se presentes neste cha>.

Este produto € uma tisana natural, composta por 100g de uma selecdo de plantas
tradicionalmente usadas para fitoterapia de diabetes moderada e para fitoprevencdo de
valores elevados de glucose. Segundo o rétulo do produto, tem na sua constituicdo a planta
sempre-noiva (25%), vagens de feijoeiro (20%), cascas de cajueiro (15%), folhas de
eucalipto (15%), urgevao (15%) e fel da terra (10%).

ii.  Andlise ao produto
a. Sempre-noiva (Polygonium aviculare)

A planta sempre-noiva é constituida por flavonoides, heterdsidos furanocumarinicos,
taninos, acidos aromaticos, entre outros, sendo a P. aviculare rica em avicularina, quenferol,
quercetina, miricetina, entre outros™.

Nao existem muitas referéncias bibliograficas que associam a P. aviculare com o

efeito antidiabético. No entanto, h& autores que enumeram, entre outras propriedades, a
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atividade hipoglicémica da planta, embora sem aprofundar o assunto®**>.

Logo, os
mecanismos da sua ac&o ainda s&o desconhecidos®.

Apesar disso, h& algum suporte cientifico entre os compostos referidos inicialmente e
0 seu potencial no tratamento da diabetes. A avicularina interfere com o transportador GLUT
4 (glucose transporter type 4), que é responséavel por proporcionar a captacdo de glucose®.
O quenferol parece ter potentes efeitos inibitorios da a-glucosidase®’. A quercetina tem
varios mecanismos propostos que culminam na diminuicdo da glicémia, tal como
apresentado no anexo XII*’. A miricetina tem capacidade de promover a captacdo de
glucose no musculo e figado, e também a sintese de glicogénio®®.

A toxicidade da planta em ratos € baixa. Além disso, o seu uso histérico para varias
indicacdes em humanos demonstram boa seguranca. Por udltimo, os possiveis efeitos

adversos e interacdes nao estdo documentados®.

b. Feijoeiro (Phaseolus vulgaris)

A vagem de feijoeiro tem lugar de destaque na medicina tradicional pelas suas
propriedades antidiabéticas®. Na sua composicdo, a planta tem celulose, pectina,
aminoacidos, colina, inositol, flavonas, entre outros compostos. E de destacar o contetido
em crémio (quase 1 ppm)®.

N&o se conhecem exatamente 0S mecanismos que proporcionam a atividade
diurética e hipoglicemiante das vagens do feijoeiro, mas tradicionalmente associa-se ao
contetildo em crémio, em fibras e também na capacidade de inibir a a-amilase®*.

O cromio é parte integrante do glucose tolerance factor (GTF), cuja fungéo é facilitar
a unido da insulina aos recetores celulares desta, de modo a promover niveis normais de
glucose®. As fibras retardam o esvaziamento géstrico, aumentam a saciedade e, desta
forma, reduzem a velocidade de absorcéo da glucose e a consequente resposta glicémica®.
A inibicdo da a-amilase, que catalisa a hidrdlise de ligagdes glicosidicas a-D-(1—4), vai
originar também um atraso do esvaziamento gastrico e diminuicdo da glicémia®%.

Segundo a monografia da Agéncia Europeia do Medicamento sobre a planta, o uso
da mesma em menores de 18 anos ndo deve ser recomendado por falta de dados. A
seguranca na gravidez e lactacdo também ndo estd estabelecida. Relativamente a
interacBes, ndo estdo reportados efeitos adversos resultantes do uso concomitante com
outros produtos medicinais®.

Por fim, as vagens de feijoeiro constituem uma segura e efetiva opcdo como
adjuvante na diabetes, sendo que os resultados de varios artigos cientificos sobre
Phaseolus vulgaris sdo potencialmente interessantes no que toca a descoberta de novos

compostos para o tratamento desta patologia®-®.

c. Cajueiro (Anacardium occidentale)
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A casca de cajueiro tem aplicacdo no controlo da diabetes, principalmente na
medicina tradicional. Os grupos de compostos presentes sdo os flavonodides, terpendides,
cumarinas, fendis, entre outros®. Concretamente, compostos como a epicatequina,
quenferol e quercetol podem ser os responsaveis pelas a¢oes®’.

Os mecanismos de acdo podem passar pela estimulagdo direta da secrecdo de
insulina através dos compostos referidos anteriormente. Por outro lado, o extrato de casca
de cajueiro pode atuar por mecanismos extrapancreaticos semelhantes aos da insulina, que
inclui a estimulag&o do uso da glucose e a reducéo da gluconeogénese hepatica®” .

O potencial hipoglicémico e antidiabético demonstrado por Anacardium occidentale
permite indicar o seu uso na medicina complementar da diabetes. No entanto, s&o
necessarios mais estudos, nomeadamente da sua possivel toxicidade, visto que ndo se

encontraram efeitos téxicos, até porque ndo é um assunto extensivamente estudado®.

d. Eucalipto (Eucalyptus globulus)

As folhas de eucalipto contém na sua constituicdo alto conteddo em eucaliptol
(cineol), juntamente com rutina, terpineol, sesquiterpenos, taninos, entre outros. No entanto,
a natureza quimica do composto responsavel pela atividade hipoglicemiante permanece por
esclarecer™.

O mecanismo de acdo deve passar pela estimulacdo da secrecéo de insulina e pelo
aumento do uptake muscular da glucose, refletindo possivelmente o efeito de mais de uma
substancia ativa’®.

Quanto a seguranca, as folhas de eucalipto estdo contra-indicadas nas doencas
inflamatdrias do trato gastrointestinal, ducto biliar e em doencas hepéticas significantes. Em
relacdo as interacdes com farmacos, o eucalipto induz ligeiramente as enzimas hepaticas
envolvidas no metabolismo dos farmacos. Por fim, ndo estd recomendado o0 uso em
criangas com menos de 12 anos, em gravidas e em mulheres em lactacéo™.

Deste modo, as folhas de eucalipto por via oral representam um complemento

dietético antihiperglicémico eficaz e benéfico no tratamento da diabetes™.

e. Urgevéao (Verbena officinalis)

A Verbena officinalis € uma planta atrativa comercialmente, principalmente em
suplementos e em produtos herbais medicinais. Tem na sua constituicdo iridoides
(principalmente verbenina e verbenalina), fenilpropanoides, flavondides, Iuteolina e
terpendides. Desta forma, representa uma boa fonte de antioxidantes e minerais’*">.

O uso de urgevdo na diabetes tem pouco ou nenhum suporte na literatura’™. Além
disso, ndo existem dados sobre a sua seguranca, a ndo ser que 0 seu uso deve ser evitado

em gréavidas pois estimula as contracdes uterinas’.

f. Fel daterra (Centaurium umbellatum)
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Esta planta tem sido usada tradicionalmente na diabetes durante séculos. Na sua
composicdo estdo presentes glucdsidos secoiridoides, glucdsidos alcaldides, xantonas,
acidos fendlicos, fitoesterdis e cumarinas’™’’.

Provavelmente, 0 mecanismo subjacente a ac¢édo hipoglicémica deriva da presenca
dos flavondides, iridéides e xantonas. Estes compostos, presentes no extracto de fel da terra
atuam sobre o metabolismo hepatico dos hidratos de carbono, aumentando a sintese direta
do glicogénio, diminuindo a atividade fosforilase e reduzindo a atividade da glucose-6-
fosfatase, o que provoca uma maior reducéo nos niveis de glucose sanguinea’®. Por outro
lado, ha autores que relacionam o potencial antioxidante dos compostos com a diminuicéo
do stress oxidativo e danos nas células beta do pancreas como outro possivel mecanismo’®.

Esta planta ndo deve ser utilizada em menores de 18 anos, mulheres gravidas ou em
amamentacdo por falta de dados que o suportem. Nao sdo conhecidas interacdes ou efeitos
indesejaveis com o uso tradicional. Apenas € importante destacar a contra-indicagdo em

casos de Ulcera péptida pois o fel da terra estimula a secrec&o do suco gastrico’®®,

iii. Consideracg®es finais

Depois desta revisdo bibliogréfica, é possivel entender que existe uma imensidao de
plantas que podem ser usadas tradicionalmente como tratamento adjuvante da diabetes. Na
sua maioria, demonstraram que possuem capacidade hipoglicemiante, confirmando a sua
utilizacdo com finalidade antidiabética.

No entanto, nem todas as plantas sao terapeuticamente viaveis, pois cerca de um
terco (das 800 referidas inicialmente) foram reportadas como téxicas’™.

Concluindo, os componentes deste cha sédo considerados seguros, e demonstraram
na sua maioria propriedades antidiabéticas por diversos mecanismos de a¢éo. Apesar disso,
0 uso deste cha deve feito mediante aconselhamento e acompanhamento farmacéutico de
modo a monitorizar os seus efeitos, até porque segundo o folheto do produto, os diabéticos

que usam insulina podem ter necessidade de ajustar a dose a administrar’®.,

3.3.2. Alpha Betic®
i. Descrigcdo do produto
Alpha Betic® é um suplemento alimentar multivitaminico e multimineral que promove
0 bem-estar, nomeadamente em diabéticos. Da sua composicdo fazem parte diversos
antioxidantes (vitamina A, vitamina C, vitamina E, selénio, zinco, luteina e acido alfa-lipéico),
vitaminas (vitamina B1, B2, niacina, B6, B12, vitamina D, acido félico, acido pantoténico e
biotina) e minerais (manganés, cromio, magnésio, calcio, potassio e iodo).

A toma recomendada é de um comprimido por dia.

ii.  Anédlise ao produto
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Este suplemento alimentar tem uma constituicdo complexa, pelo que € inviavel

analisar pormenorizadamente cada um dos componentes. No entanto, a tabela 3 € o

resultado de uma pesquisa efetuada nas bases cientificas, que elucida de uma forma

sucinta os principais efeitos e/ou mecanismos de ac¢ao na diabetes, correspondentes a cada

um dos componentes do suplemento.

Tabela 3 — Principais efeitos dos componentes do AlfaBetic®.

Constituinte

Principais efeitos/mecanismos de acao

Acido alfa-
lipdico™®

Crémio
Vitamina A%
Vitamina B1%
Vitamina B2

Vitamina B3%

Vitamina B6%®
89

Vitamina B12%

Vitamina D%

Acido félico®

Acido
pantoténico®

Biotina®%

Vitamina C®

Vitamina E"*%

Selénio®”

Zinco®%®

Luteina®

Manganésio*®

Aumenta o uptake da glucose;

Melhora a sensibilidade & insulina; atua como antioxidante.

Ver capitulo “feijoeiro”.

Aumenta o NGF (nerve growth factor) e o RAR-B (retinoic acid receptor beta); previne e
reverte danos causados pela neuropatia periférica.

Restaura a via das pentoses fosfato; agdo na prevencéo das complicages.

Aumenta a heme oxigenase-1 (HO-1); diminui CTGF (Myocardial connective tissue growth
factor), com posteriores beneficios sobre a cardiomiopatia diabética.

Preserva e protege as células beta.

Inibicdo da formacdo de produtos avancados de glicacdo; restaura a funcdo endotelial;
restaura a tolerancia normal a glucose e reduz o engrossamento da membrana basal
glomerular; participa na formacgao de GABA que leva ao aumento do efeito da insulina.
Combate da deficiéncia em vitamina B12 causada pela metformina.

Reduz os niveis de glucose e a insulinorresisténcia; modulacéo do sistema imune e da
secrecgdo pancreatica de insulina.

Aumenta a expressdo de NGF (nerve growth factor) e reduz os niveis de malondialdeido,
protegendo assim contra a neuropatia.

Restaura a disfungdo endotelial; capacidade antioxidante; promove a diminuicdo dos niveis
de glucose no sangue.

Regula os niveis de glucose por sinergismo com o cromio;

Aumenta a secrecdo de insulina e a expressao de genes e vias de sinaliza¢do que favorecem
a funcdo das ilhotas in vitro.

Potente antioxidante; promove efeitos benéficos na salude do diabético como a reducao da
formacdo de placas ateroscleroticas, impedindo microangiopatia, melhorando a integridade
vascular e auxiliando na cicatrizacéo de feridas.

Potente antioxidante; diminui HgbA1C; influencia a glicagdo de proteinas, oxidagéo lipidica,
sensibilidade & insulina. Por mecanismos desconhecidos também afeta o metabolismo néo
oxidativo da glucose.

Mimetiza a insulina e os seus efeitos. Resultados controversos e alguns contraditorios.
Beneficio na cicatrizacdo da pele ulcerada;

Efeito insulino-mimético; protege contra danos oxidativos associados a diabetes.
Propriedades antioxidantes; ndo tem capacidades hipoglicemiantes, mas impede o stress
oxidativo provocado pelos elevados niveis de glucose; previne a degeneragdo ocular e a
retinopatia diabética.

E cofator da superdxido dismutase, assumindo propriedades antioxidantes; pode acelerar a

captacdo de glucose pelas células, potenciando a a¢éo da insulina e estimulando a sua
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libertacdo para a corrente sanguinea ou inibindo a libertagéo de glucagon.
E cofator de varias enzimas envolvidas na oxidagdo da glucose e na modulagdo do

Mag nésio” transporte da glucose através das membranas celulares; pode aumentar a secrecéo da
insulina e sensibilidade.

Calcio® Modulacéo do sistema imune e da secrec¢éo pancreatica de insulina.

Potassio®® Previne ou melhora a doenca vascular diabética.

lodo Compensa os baixos niveis de iodo caracteristicos na diabetes, e suas consequéncias.

Ap6s a analise da constituicdo, € de referir que o nivel de evidéncia destes na
prevencgao e tratamento da diabetes € discutivel e em alguns casos chega a ser controverso.
Além disso, muitos dos mecanismos de agdo permanecem por esclarecer, o que leva a
opinides muito divergentes no que diz respeito ao uso deste produto e de outros
equiparados.

No entanto, existem alguns estudos que sustentam 0 uso na prevencao e tratamento
de algumas das consequéncias da diabetes, nomeadamente a neuropatia, retinopatia e
nefropatia. Deste modo, varios estudos relatam que o uso de micronutrientes pode ser
proposto como terapia adjuvante em pacientes com diabetes, quer pela capacidade de
melhoria no controlo glicémico, quer pela atividade antioxidante e participacdo na reducéo
do stress oxidativo'®.

O uso de vitaminas e minerais é considerado seguro. Apesar disso, a sua utilizacao
deve ser efetuada apdés recomendacgdo por profissionais de saude. Segundo a bula do
produto, este apenas é contra-indicado em situacdes de perturbacdes do metabolismo do

célcio, hiperavitaminoses e insuficiéncia renal.

iii.  Consideracgdes finais
Os dados cientificos mostram que a suplementacdo com micronutrientes pode ser
um complemento as terapias classicas para prevencdo e tratamento de complicacdes
diabéticas. A suplementacdo devera ser mais eficaz quando existe uma deficiéncia nesses
micronutrientes®,
Apesar de todos os resultados e evidéncias, o nivel 6timo de suplementacdo de
micronutrientes para alcangar a homeostase da glucose em diabéticos continua a ser um

desafio.

4. Apresentagdo dos produtos aos profissionais da farmécia
4.1. Apresentacgéo oral
A viabilidade deste estudo sé € possivel se a indicacdo farmacéutica em GAP for
feita por todos os profissionais da farméacia, de modo a ter um impacto mais significativo e

com interesse para a prépria farmacia.
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A indicacdo farmacéutica de chas e suplementos alimentares ndo é facil. Muitos
profissionais (ndo s6 desta farméacia) ndo acreditam nos potenciais terapéuticos destes
produtos, e por consequéncia, € dificil aconselhar estes mesmos produtos aos utentes da
farmécia. Deste modo, tornou-se imprescindivel efetuar uma apresentacéo oral dos produtos
selecionados, referindo resumidamente os mecanismos de acdo de cada composto e a sua
seguran¢a no uso. De acordo com isto, também foram indicadas algumas vantagens e
particularidades que os produtos possuem de modo a tornar a sua venda mais facil e com
maior recetividade pelos utentes compradores.

A referida apresentacdo oral ocorreu a 30 de junho de 2014, nas instalagbes da
farmécia, dividindo os profissionais em dois grupos, de modo a perturbar minimamente o
desenrolar do trabalho na farmécia.

Para tornar a apresentacdo mais interessante e atrativa, elaborei uma apresentacéo
power point (anexo Xlll) e também tabelas resumo da revisdo bibliografica, dando um
exemplar das mesmas a cada profissional. Estas podem ser consultadas no Anexo XIV, XV
e XVI, sendo a bibliografia das tabelas coincidente com a reviséo bibliografica.

4.2. Exposicéo dos produtos no gabinete de atendimento personalizado

Para cativar os potenciais utentes compradores dos produtos selecionados e para a
indicacdo farmacéutica ser mais facil de fazer, foi criada uma pequena exposicdo dos
produtos dentro do GAP, numa superficie de vidro existente no local onde se efetuam as
determinacgfes de parametros (figura 1).

O objetivo da colocacdo dos produtos neste local estratégico consiste em ficar a vista
do utente, enquanto o profissional da farmacia avalia a sua PA, colesterol, TG ou glucose

sanguinea. Teoricamente, o facto de o0s produtos -

estarem ali expostos vai suscitar curiosidade no utente,
levando a interrogar o farmacéutico sobre o seu uso e
eficacia, podendo culminar na sua compra, naquele

momento ou futuramente. Por outro lado, serve como um

lembrete para fazer a indicacdo farmacéutica, caso o
resultado do(s) parametro(s) avaliado(s) o permita.

Figura 1 — Exposic¢éo dos produtos no GAP.

5. Resultados
As vendas dos produtos selecionados apds a instituicdo do plano de indicacdo
farmacéutica em GAP (01-07-2014 até 30-08-2014) estdo assinaladas na tabela 4, assim
como a comparagdo com o numero de vendas nos dois meses imediatamente anteriores a
instituicdo deste plano (01-05-2014 até 30-06-2014).
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Tabela 4 — Resumo de vendas dos produtos selecionados.

Produto N° de embalagens vendidas N° de embalagens vendidas
(01-05-2014 até 30-06-2014) (01-07-2014 até 30-08-2014)
Cha Biolys Tilman® 0 1
MegaRed® 2 0
Cha Moreno® n° 6 0 1
BonSalt® 1 1
Cha Fitos®n° 8 — 0 o
diabetes
Alpha Betic® 0 0

Em termos de resultados em saude, nenhum dos utentes sujeitos a indicagcéo
farmacéutica regressou a farmécia até ao fim do periodo de estagio, pelo que nao foi
possivel obter este tipo de resultados.

6. Discussdao e concluséo

Os resultados apresentados sé@o simples e concretos, refletindo o nimero de vendas
de embalagens dos produtos selecionados. Quanto aos resultados em saude, nao foi
possivel avaliar se houve ou ndo melhoria no estado de saude dos utentes ou nos
parametros que se encontravam alterados, pois nenhum dos utentes regressou a farmécia
para se submeter a nova avaliacdo até ao fim do periodo de estagio.

Em primeiro lugar, os resultados apresentados apontam para a muito baixa
rotatividade que estes produtos tém na farmacia, e consequentemente o impacto econémico
minimo. Por exemplo, o cha e suplemento dedicados aos diabéticos nado tiveram qualquer
venda durante 4 meses, o0 que indica a pouca aderéncia a este tipo de produto. Desta forma,
nao seria expectavel um elevado nimero de vendas, mesmo apoés a instituicdo do plano de
indicagao farmacéutica.

Analisando pormenorizadamente os resultados obtidos, verificou-se a venda de
exatamente 3 embalagens de produtos na totalidade, quer antes da instituicdo do plano de
indicacdo farmacéutica, quer apés. No entanto, € importante referir que durante o més de
maio, houve uma forte campanha de marketing para o produto MegaRed®, aproveitando o
facto de maio ser considerado o més do coracdo. Assim, a farméacia partilhou no seu
facebook dados sobre este produto, assim como apresentou as suas potencialidades na
farmécia, inclusive na montra da mesma. Desta forma, conseguiu-se a venda de 2
embalagens deste produto, explicando assim a maioria das vendas efetuadas no periodo

anterior a indicacéo farmacéutica em GAP implementada.
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Tal como referido ao longo do trabalho, alguns estudos sugerem que este tipo de
produtos sdo adquiridos e tomados principalmente a conselho de vizinhos e familiares.
Logo, ap6s a indicacao farmacéutica, € provavel que os utentes espalhem a palavra e
aconselhem outras pessoas, que resultard em mais vendas na farmacia a médio e longo
prazo. Deste modo, e devido ao curto espaco de tempo de implementacdo do plano de
indicacdo farmacéutica, as vendas com a origem referida anteriormente ndo se refletem,
sendo de esperar apenas a médio e longo prazo um aumento do nimero de vendas.

Em relagdo aos produtos efetivamente vendidos, estes resultaram da indicagéo
farmacéutica por parte dos profissionais da farméacia. Por exemplo, o produto BonSalt® foi
adquirido por rebate de pontos no cartdo das farmacias portuguesas, que era uma das
particularidades indicadas para este produto, e que ficou provado ser um ponto a favor para
a sua aquisicao.

Outro ponto a considerar € o numero de indicagdes farmacéuticas efetuadas. Na
Farmacia Freamunde, como referido ao longo do relatério, a maioria das determinacdes
efetuadas sdo de PA pelo que foi neste pardmetro que surgiu mais oportunidades de efetuar
0 aconselhamento. Em resultado disso, 2 em 3 dos produtos vendidos destinavam-se ao
controlo da PA.

Durante as determinacfes em GAP, era expectavel que 0s utentes interrogassem 0s
profissionais da farmacia acerca dos produtos, expostos propositadamente juntamente do
local de determinacdo dos parametros, conforme indicado em 4.2.. Efetivamente isso
aconteceu, criando curiosidade nos utentes. Ao mesmo tempo, alguns utentes
“‘confessaram” que utilizam algumas plantas caseiras para o controlo dos parametros,
concretamente algumas que estdo presentes nos produtos selecionados e que foram
extensivamente estudadas ao longo deste trabalho. Desta forma, os profissionais da
farmacia estavam devidamente informados das propriedades das referidas plantas, seus
mecanismos de acdo e cuidados a ter, e consequentemente conseguir responder
objetivamente a qualquer questao que o utente possa colocar sobre o assunto.

Por fim, considero que a execuc¢éo deste trabalho e a implementacdo da indicacdo
farmacéutica em GAP foi positiva, para mim enquanto farmacéutico estagiario, mas também
para todos os profissionais da Farmacia Freamunde. Era e continua a ser uma necessidade
a formacdo na area da fitoterapia e dos suplementos alimentares, pelo que sinto enorme
satisfacao por ter contribuido neste sentido. Em relagdo aos produtos vendidos, ficou aquém
do esperado. Apesar disso, penso que a médio e longo prazo se possam realizar vendas
destes produtos, em consequéncia de todo o trabalho efetuado durante o periodo de

indicacao farmacéutica instituido na Farméacia Freamunde.
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Trabalho n° 2 — Clenbuterol na farmacia comunitaria
1. Engquadramento e objetivos

O clenbuterol € um farmaco beta agonista presente em diversas formula¢cBes da
farmacia comunitaria, quer como medicamente para uso humano, quer como medicamento
veterinario. Conforme o anexo XVII, este farmaco para uso humano encontra-se em
diversas formas farmacéuticas (xarope, comprimido e granulado), sempre em associacao
com outra substancia ativa (ambroxol). No entanto, também existem medicamentos
veterinarios apenas com clenbuterol na sua constituicdo (por exemplo, Spasmobronchal®,
com 0,03 mg de cloridrato de clenbuterol por ml).

Durante o periodo de estagio fui confrontado com vérias situagfes de pedido de
clenbuterol, nomeadamente para dois fins: emagrecimento e culturismo.

Os medicamentos de uso humano referidos anteriormente ndo estdo aprovados para
o fim terapéutico indicado, assim como os medicamentos veterinarios ndo podem ser
dispensados e utilizados em humanos.

Dada a frequéncia do pedido deste tipo de medicamentos, é importante esclarecer e
alertar os profissionais de salde acerca deste fendmeno crescente, assim como transmitir
aos utentes os perigos ocultos do uso e abuso deste tipo de substancias. Deste modo, o
objetivo desta revisdo € contribuir para um melhor esclarecimento dos potenciais efeitos

nefastos do uso de medicamentos em fins para os quais ndo se encontram aprovados.

2. Reviséo bibliografica

O clenbuterol é um composto com acdo simpaticomimética, ligando-se aos recetores
B adrenérgicos de diferentes tipos de células do organismo humano. E responséavel por
varios efeitos, nomeadamente o aumento do ritmo cardiaco, o relaxamento do ténus
muscular ao nivel dos brénquios, vasodilatagéo, entre outros efeitos**%,

Em Portugal, esta substincia estd disponivel para uso humano apenas em
combinacdo com ambroxol. Estes medicamentos estdo aprovados para as afecfes das vias
respiratérias agudas ou cronicas, nomeadamente em casos de bronquite aguda e crénica,
asma brénquica, enfisema, laringotraqueite, bronquiectasias e mucoviscidose®®'%,

Em animais, o clenbuterol e outros beta agonistas sdo utilizados no tratamento de
problemas respiratérios e também na inducédo de tocélise em vacas parturientes. Por outro
lado, estes compostos também s&o usados como promotores de crescimento animal'®.

Os mecanismos de acdo subjacentes a sua utilizagcdo em humanos e nos animais

encontram-se estruturados na figura 2.
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Figura 2 — Principais efeitos com a ativacéo dos véarios recetores beta adrenérgicos™"’.

O clenbuterol é um agonista -2 com forte suporte cientifico, que culmina na sua
utilizacdo terapéutica por estes mesmos efeitos. No entanto, had algumas referéncias
bibliograficas que indicam também a sua agao nos recetores (-1 e -3, 0 que pode explicar
alguns dos efeitos que a substancia provoca no organismo humano e assim “suportar” o seu
uso no emagrecimento por exemplo™®.

A utilizacdo de clenbuterol na producdo animal tem base no efeito anabdlico e anti-
catabdlico que a substancia provoca, induzindo a hipertrofia muscular e a reducdo da
sintese de gordura animal. No entanto, as doses de clenbuterol administradas com este fim
sdo 5 a 10 vezes superiores as doses terapéuticas comuns, e com duracdo mais
prolongada. Deste modo, o uso de clenbuterol em culturismo requer doses maiores, que
pode levar a efeitos de toxicidade exacerbados. Além disso, a extrapolacdo de resultados
obtidos em estudos com animais para uso da substadncia em humanos sem supervisédo
médica é alarmante'®*%

A exposicao ao clenbuterol pode causar diversos efeitos, incluindo tremor muscular,
nervosismo, palpitacfes, cefaleias, taquicardia e arritmias, ndusea e vomitos. Estes efeitos
podem ter a duracdo desde uma hora a varios dias'®.

Ha descri¢do de casos de taquicardia supraventricular, paragem cardiaca, alteragbes
do segmento ST no eletrocardiograma, elevacdo de enzimas, entre outros, em resultado do
uso indiscriminado e de doses elevadas de clenbuterol para fins como o culturismo e a
perda de peso'®®*°, Os tratamentos dos casos de toxicidade consistem na administracdo de
carvao ativado, benzodiazepinas, B-bloqueadores, reposicdo de potassio, e de fluidos
intravenosos™ %',

A eficécia e seguranca do clenbuterol como ajuda anabdlica em humanos nédo estao

estabelecidas®®®**.
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3. Discusséao

O uso de clenbuterol tem aumentado significativamente nos ultimos anos,
principalmente desde a proibicdo do uso de esterdides na década de 90. Deste modo, a
procura por este composto subiu consideravelmente, sofrendo um boom com a crescente
utilizagdo da internet. Por exemplo, uma simples pesquisa por “buy clenbuterol” num motor
de busca da internet oferece mais de 300 mil resultados. Isto demonstra a facilidade de
informacdo sobre este tipo de compostos, que depois se traduz na procura destas
substancias nos locais de venda de medicamentos, ou seja, nas farmécias.

Cabe ao farmacéutico estar atento a estas situagcbes de modo a salvaguardar e
promover a saude da populacdo. Muitos utentes procuram caminhos faceis para atingir
objetivos, nomeadamente no emagrecimento e no fisioculturismo, e através da internet
facilmente s&o atraidos por estas substancias. S8o inimeros os sites e blogs que ensinam
como usar, qual a dose a efetuar para atingir os objetivos, qual a duracdo dos tratamentos,
alertando apenas para efeitos adversos normais e passageiros.

Na sequéncia disso, recorrem as farmacias para comprar a substancia. Desta forma
conseguem obter produtos mais seguros e fidveis, comparativamente com os obtidos
através da internet, mesmo sendo alguns destes destinados para uso veterinario.

Além de todos os efeitos que possa ter na saude humana, o clenbuterol € uma das

substancias proibidas pela Agéncia Mundial Anti-doping**2.

4. Concluséo

Apoés a revisdo dos dados sobre o clenbuterol, ficam demonstrados os perigos
inerentes ao uso desta substancia. Estando esta substéncia presente em medicamentos
vendidos nas farmacias, quer para uso humano, quer para uso veterinario, € necessaria
uma atencéo redobrada na dispensa destes medicamentos.

Aquando de pedidos deste tipo de substancias, o farmacéutico deve despistar
situagdes de uso indevido e proceder ao devido aconselhamento acerca do uso racional
deste farmaco. Na sequéncia disso, a funcdo do farmacéutico é identificar situacdes de uso
indiscriminado e alertar os utentes para 0s riscos que correm e 0s potencias efeitos nefastos
para a saude que podem advir desse uso.

Por fim, a dispensa de clenbuterol para situacées as quais os medicamentos ndo
estdo aprovados, nomeadamente emagrecimento e culturismo, deve ser negada,

juntamente com o devido aconselhamento farmacéutico no ambito dessas situacdes.
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Consideracdes finais

Apo6s 4 meses de estagio na Farmacia Freamunde, fagco um balanco extremamente
positivo de todo o trabalho realizado e de todas as aprendizagens, vivéncias e experiéncias
vividas durante este periodo. Sinto que houve um crescimento pessoal e profissional
consideravel, pelo que considero este estagio muito proveitoso e enriquecedor.

Este relatério é o consolidar de todo o trabalho desenvolvido e reflete todo o esforco
dispensado para me tornar um bom profissional de satde e ao mesmo tempo com utilidade
para a farméacia que me acolheu. Ao longo deste, procurei descrever as minhas atividades
na farmacia, de uma forma personalizada, e com criticas construtivas. Por exemplo, ao
longo do relatério critiquei a falta de formacdo em veterindria que senti no dia a dia na
farméacia comunitaria. Como tal, e visto que recentemente a Faculdade de Farmacia passou
a partilhar as mesmas instala¢des do Instituto de Ciéncias Biomédias Abel Salazar (ICBAS),
porque ndo também partilhar conhecimentos, visto o ICBAS possuir uma excelente
formacdo em Medicina Veterinaria? Fica aqui uma sugestao e opinido pessoal.

Em virtude dos trabalhos desenvolvidos no ambito da atividade farmacéutica,
considero que estes contribuiram de forma muito satisfatéria para o meu desenvolvimento
enguanto farmacéutico estagiario, e também para todos os profissionais da farméacia, como
complemento da sua formacg&o, com o objetivo final de melhorar os conhecimentos para um
melhor aconselhamento e indicacéo farmacéutica aos utentes da farmacia.

Relativamente ao meu desempenho, julgo que cumpri todas as atividades propostas
e que me integrei completamente na equipa de trabalho da farmécia. Deste modo, foi
possivel aprender com todos os profissionais a dindmica de uma farmacia, aspetos da sua
organizacao, gestao e funcionamento, aspetos cientificos, deontoldgicos e de comunicacéo.
E ainda de valorizar o acompanhamento de dois estagiarios que efetuei ao longo de um
més, ao abrigo de estagios extracurriculares. Desta forma, partilhei conhecimentos e
experiéncias que considero Uteis e com aplicacéo futura para estes novos estagiarios.

Uma das principais conclusbes que posso tirar do meu estagio é que ser
farmacéutico é, de facto, ser o especialista do medicamento e com valéncias transversais a
todas as areas da saude, permitindo-me resolver os problemas dos utentes in loco com rigor
cientifico e capacidade de comunicacao para com o utente.

Concluo também que, infelizmente, o setor farmacéutico estd a atravessar
dificuldades e que por isso, a gestdo das farmacias assume um papel crucial na
sobrevivéncia destas. No seguimento, os farmacéuticos devem prestar uma maior atencéo a
parte “negocio” das farmacias e assim garantir seguranca e qualidade no servigco a utentes.

Por fim, deixo um agradecimento a toda a equipa da Farméacia Freamunde por me ter

ajudado a formar, como pessoa e futuro farmacéutico.
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Anexo | — Fotografias de varios espacos fisicos da Farmacia Freamunde.

NN\ i

Armazém principal. Armazém secundario.

Zona de rececao e conferéncia de Gabinete de atendimento personalizado.
encomendas.
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4590 318 FREAMUNDE
: Comsos [N A
& B A aLEXADRIND CHAVES VEL1HO 711 20020905 Sy
© & 4500 318 FREAMUNDE 7 7
cODIGO DESIGNAGAD PED. EMV. V.UUNIT  PVA  DESC VA INFORM PVF VALIEUR)
£190942 ACCU-CHEK AVIVA 50 TESTES SNS 2 2 16.94 NETT % 16.94 33.88 01615
6643718 AKILEINE SAIS DE BANHO P/PES 300 GR 1 1 4,69 NETT 2% G 469 4.6% 200552
7732255 ALCOOL ETILICO SANITARIO 70% 250 CC AGA 1 1 0.45 NETT 2% 045 0.45 010765
815547988 ALFUZOSINA CICLUM 10 MG 30 COMP 1 1 657 491 6% 527
822645281 ALPHAGAN SOL OFTALMICA ESTERIL 5 ml 2 2 790 519 6% 582
7357913 APTAMIL - 1 800 G 1 1 1332 NETT o 13.32 1332 700592
7389593 BIOACTIVO LIPOEXIT XTRA 60 COMPRIMIDOS 1 1 15,47 NETT w6 1547 15,47 016759
7355842  BIOGAIA GOTAS INFANTIL 5 ML 1 1 12,87 NETT 23% 1287 12.87 016158
B19577700 CIPAMOX - 1 GR 16 COMP 1 1 482 340 6% 372 372 016158
819596254 CLAVAMOX 250 PO P/ SUSP ORAL 100 ML 1 1 631 470 B 506 506 0
B5 4804885 CO-DIOVAN 160/12,5 MG 56 COMP 1 1 3152 2099 6% G 2357 23,57 0B156
B5 5039706 COMPETACT 15MG/850MG 56 COMP 1 1 4063 28,95 % 3172 3172
B5 4261087 CONCERTA 38 MG 30 COMP LP 1 1 4497 3284 8% G & 35 B4 3584 070768
B3 3085289 COSOPT SOL OFTALMICA 5 ML 2 2 1165 7.90 % 878 17 56
B2 3314085 DENSICAL D 50 COMP P/ MASTIGAR 1 1 812 538 5% 602 602
B3 4702288 DILBLOC-25MG 55 COMP 1 1 1363 984 % 1055 10 55
4665293 FLUVERMAL SUSPENSAGC ORAL BO ML 1 1 502 NETT 6% 5.02 502
B5 5163514 ICANDRA 50 MG/ 850 MG 60 COMP 1 1 5345 4016 o% 4310 4310
812432680 LOCOID CRELO EMULSAC CUTANEA 100 ML 1 1 618 459 6% 495 495 06158
B2 5850193 MIRTAZAPINA PSIDEP 15 MG 56 COMP 1 1 868 591 B% 556 6§56 0615
B4 5873390 MIRTAZAPINA PSIDEP 30 MG 58 COMP 1 1 17.02 11.34 6% 12,69 12,69 016158
815243712 MONTELUCASTE GENERIS 10 MG 28 COMP REV i 1 528 380 6% G 413 4 13 08150
5607288 NORLEVOC - 15MG 1 COMP 1 1 9,50 NETT 6% 950 950 0
7365031 NUT.LEITE NATAL 400G 1 1 7.8 NETT 8% 738
83 5138912 OLANZAPINA GENERIS 5 MG 28 COMP OROD 1 1 1355 9,57 6% G 1048
B13340486 OMEPRAZOL OMEZOLAN 20 MG 56 CAPS 1 1 404 272 5% 3.04
B3 5082821 PANTOPRAZOL TETRAFARMA 40 MG 80 COMP 1 1 1391 888 6% 10.81
B2 5090360 PAROXETINA AURCBINGO 20 MG 60 COMP REY 1 1 843 568 5% 633
B18503318 PEVISONE CREME 30 Gr 2 2 482 340 6% 172
B4 2882587 RIBOMUNYL 24 SAQUETAS 1 1 21,51 1530 6% 1673
B2 8612580 ROCEPHIN-1Gr  IM 4 4 817 546 6% 6.10
B13474582 SERTOPIC CREME 30 GR 2 2 555 404 B 5% 438
B13474889 SERTOPIC SOLUCAO 30 ML 1 1 s a3 PR
7356592  STAGO SOLUGAQ 1 FRASCO 30 ML ' 1 1 5.16 NETT 2% 516
B15398201 TATION 10 MG 30 COMPRIMIDOS DE LP 1 1 483 341 0 373
B15420336 TRIMETAZIDINA GP 35 MG 50 COMP. LP 1 1 575 421 15% % G 388
6844738 VELASTISA ANTI-ESTRIAS 250 ML 1 1 2055 NETT 23% 20.55
B1B491685¢ VENTILAN ROTACAPS 200 MCG 30 CAPS 1 1 307 187 &% 218
8523308 VICKS VAPOSPRAY 0.5 MG/ML 15 ML 1 1 27 NETT % 271
5035654 VOLTAREN EMULGEL 100 G (NOVO) 1 1 7.40 NETT 5% 7.40
Esaotados
2435612 GYNO-PEVARY 1 ESGOTADO | 5415342 (EVi AM ACTAVIS 500 MG 60 COM 1 ESGOTADC 5134481 LYRICA 100 MG !
5516384 METAMIZOL CI 1 ESG FORN | 626606 VER oM 2 ESGOTADO 4262885 VISACOR 20 MG

Legenda RMfsl Metcado) PF (Proc Fala) RL (Ral. Lavor ) 8 INCIDENCIA VALOR VA Eur
Ongem junia € (esgotados enc antenor), | (panal intemet) G ¢ TIR e} O (outto 0.00 . .
PVAL \A‘NBH <=5 [A)IB]Z <= 7 [ANB)3 AI;B}‘ - ng(ang]e[[E)]S a ;C\ EA]‘[EI‘S =50 o.00 T\ i TOTALE L(’O 324,66 .
O 2R ncha 2 taxa o Cormerabzachs (04+4) cacuiada s o PYE shva 0.00 909 TOTAL NETT 138 40
0.00 0.00 h
Encomenda Data entrega 2014-08-21 5919 23.00% 1281
RM FREAMUNDE .00 oo SUBTOTAL 463.06
RUA ALEXANDRINO CHAVES v 4530 318 FREAMUNDE 0.00 a TOTAL IMPOSTO 37.84
2.00
N® Factura . 403,87 TOTAL LIQUIDO 500.90
Ref: 40
Unid: 48

57



Anexo Ill — Fatura relativa a uma encomenda direta a SANOFI.

S 1L

000668039299242

SANOFI vz

FACTURA.. 903930050-5 1 25.08.2014

ORIGINAL
tDTE - Processado por programa certificado n.°631/AT asaek 5
Recebedor da M. doria: Facturado a::
“|PFARMACIA FREAMUNDE FARMACIA FREAMUNDE
FARMACIA MODELOS SOC. UNIP. LDA FARMACIA MODELOS SOC. UNIP. LDA
R.ALEXANDRINO CHAVES VELHO, 111 R.ALEXANDRINO CHAVES VELHO, 111 .
FREAMUNDE FREAMUNDE \‘
4590-318 FREAMUNDE 4590-318 FREAMUNDE
Teléfone: 255881375 N° Cliente: 10025893 N° Cliente: 10025893
o MOEDA : EUR
N/Ne encomendi:' 1059272875/8039299242 N/N°® Vendedor: P68
VIN® enc®/req®: PXP161035-11 VIN° Contribuinte: .. PT506749886
s_facturados foram di do_adquirente nesta data.
Valor
SUNT 042064 - 2016/08 6,46 6.0% 5,19 40,00% 15,57
il Sub-total : 15,57
> Custo de transporte sujeito a 23 % IVA : 0.00
£ WVA. . o INCIDENCIA VALOR SUB-TOTAL: 15.57
Iva taxa reduzida 6% 1587 0,93
IVA taxa normal 23 % ek 0,00 0,00
n eBy 88 & glnemics
i LV.A. 0.93
e oRrevas ShoasheY Bb o 1o el 28 TOTAL 16.50
CONDIGAQ TO:  At6 dia 24.09.2014 recebers 1,500 % desconto VALOR C/DESC. P.P.INCLUIDO A CONSIDERAR: 16,27
Até dia 24.10.2014 s/desconto
R R ST g 5 :
30 dias ¢/ 1,6% %180 dias sem | £oliotia oo gl pif ~aiah sl R dnegeicid satis
IBAN PT 50 0034 0109 0013 5840 1384 4 SWIFT CODE BNPAPTPLXXX G ¢
0in%y dzs de poderé implicar a suspensgo de fomecimentos ¢ D TAVRL Son
. EXPEDICAO .+ ....DESTINATARIO .
7 FCC LOGISTICA - Operador Loglstico 6 EINSLNLGE Assinatura/carimbo
EN - 3 Km7.8, Pélo Logistico FCC g Obs/Reservas:
2050 -544 Azambuja
Peso: - 0,205 KG N° de Paletes Selad:
Data: 25 / 08 / 2014 Hora: 17 H 35 N° de Volumes soltos
f . ' 'Data: / /
A

NOTAS DE RODAPE:

Sanofl - produtos farmacsuticos, Lda. - Lagoas Park, EdH. 7 - Ap.78 - 2741-901 Porto Seivo - Portugal - Tel.: (+351) 21 358 95 555 Fax: (+351) 21 358 95 69
Sede Social: Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7 - 3° Piso, 2740-244 Porto Saivo - C.R.C. Castels (Oeirasf / Pessoa Colectiva n® 500134 960. Capital Social: € 34.673.843,15
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Anexo |V - Lista de controlo de prazos de validade.

FARMACIA FREAMUNDE
RUA ALEXANDRINO CHAVES VELHO, 111 NIF: 506749886

Telefone: 255881375

Dir. Téc. Dr® Monica Sofia C. S.
Loureiro

Lista de Controlo de Prazos de Validades
Expiram entre 10-2014 e 10-2014 no local FARMACIA MODELOS - SOC UNIP. LDA

4590-318 FREAMUNDE

[ Ord. \ Cédigo ‘ Designacéo 1 Lote | Stock ’ Pratel. {Validade ‘ Correcgéo|
19900423  A-AS, 500 mg x 40 comp ~ LotEUNICO 4 com 102014 _ -
2 4237087  Acabel Rapid, 8 mg x 10 comp revest LOTE UNICO 1 COoM 102014 -
35022561  Acetilcisteina Generis MG, 600 mg x 20 comp eferv LOTE UNICO 8 T0S 102014 -
45219134 Acido Ibandronico Mylan MG, 150 mg x 1 comp revest LOTE UNICO 2 102014 -
55347810  Acido Ibandronico Ratiopharm MG, 150 mg x 1 comp revest LOTE UNICO 2 COM 102014 -
6 6212340 Aero Om Duo Comp 50mg X 20 comp LOTE UNICO 2 10-2014 -
7 5302914 Amlodipina Mylan MG, 10 mg x 60 comp LOTE UNICO 3 102014 -
8 5132881 Amoxicilina +Ac Clavulanico Generis MG, 80/11,4 mg/mL x 100 pé susp LOTE UNICO 2 XAR 102014 -

oral medida

9 5261466  Atorvastatina Generis Phar MG, 20 mg x 28 comp revest LOTE UNICO 1 COM 102014 -
10 6879379 Babycare Oficinal Dermo Creme 75 M LOTE UNICO 2 102014 -
11 9924621  Bacitracina Zimaia, 500/2000 Ul/g x 30 pomada LOTE UNICO 1 POM 102014 -
12 8395905  Beclotaide, 50 meg x 200 sol press inal LOTE UNICO 1 ASM 102014 -
13 1980318 Bioextrat Octol Anticaspa Sh 155mi LOTE UNICO 1 102014 -
14 5480405 Candesartan + Hidroclorotiazida Zentiva MG, 32/ 25 mg x 56 comp LOTE UNICO 1 COM 102014 -
15 3918588  Carbamazepina Labesfal 400 mg Comprimidos MG, 400 mg x 60 comp LOTE UNICO 1 10-2014 -
16 1175430 Cazitel Plus individual LOTE UNICO 12 102014 -
17 9222109 Celestone, 0,5 mg/mL x 10 sol oral gta LOTE UNICO 1 GOT 102014 -
18 7353920 Centrum Matera Comp X 30 x 30 comp LOTE UNICO 1 MAM 10-2014 ___ -
19 6738898 Cilclar 20 Cpssa Ind X 20 LOTE UNICO 1 OFT 102014 -
20 5796685 Claritromicina Generis MG, 50 mg/mL x 100 gran susp oral medida LOTE UNICO 1 XAR 102014 -
21 5269758 Clopidogrel Wynnova MG, 75 mg x 28 comp revest LOTE UNICO 1 COM 102014 -
22 5279344 Colluduo, 5/5 mg x 20 pst LOTE UNICO 18 GAR 102014 -
23 6100917 Control Estriado Preservativo Adapta X 12 LOTE UNICO 1 102014 -
24 6844894 D Aveia Protec Sol Infant 50+ 150 LOTE UNICO 1 102014 -
25 6844886 D Aveia Regenerador Mamilos 15 MI LOTE UNICO 1 102014 -
26 7379768  Depuralina Caps Aspira Gordur Total caps LOTE UNICO 1 102014 -
27 5806690  Desinax, 150 mg x 30 comp lib prol LOTE UNICO 1 CoM 102014 -
28 5439872 Desloratadina Mylan MG, 0,5 mg/ mL x 150 sol oral medida LOTE UNICO 10 XAR 102014 -
29 4590485  Diltiem AP, 300 mg x 56 caps lib prol LOTE UNICO 1 COM 102014 -
30 5464805 Doneperzilo Tolife MG, 5 mg x 56 comp orodisp LOTE UNICO 1 10-2014 -
317372912  Dropsetas Reb S/Ac Laranja Mel X 20 pst LOTE UNICO 4 GAR 102014 -
32 7343871 Enfalac 2 Premium Po 850 G LOTE UNICO 1 10-2014 -
33 5413042 Eplerenona Pentafarma MG, 25 mg x 30 comp revest LOTE UNICO 1 10-2014 -
34 5061874 Etinilestradiol + Gestodeno Generis MG, 0,03/0,075 mg x 63 comp revest LOTE UNICO 2 PIL 102014 -
35 6573568 Femilyane Physio Sol Hig Intima 200 MI LOTE UNICO 7 102014 -
36 5284658 Finasterida Mylan MG, 5 mg x 60 comp revest LOTE UNICO 6 COM 10-2014 -
37 8748004  Fraxiparina, 2850 UI/0,3 mL x 2 sol inj SC seringa LOTE UNICO 3 INJ 102014 -
38 9549287  Gastridina, 300 mg x 60 comp revest LOTE UNICO 1 Com 102014 -
39 5686084 Glimepirida Tolife MG, 3 mg x 60 comp LOTE UNICO 2 COM 10-2014 -
40 5932686  Glucosamina Generis MG, 1500 mg x 20 pé sol oral saq LOTE UNICO 2 CAR 102014 -
41 5252515 Heperpoll Magd MG, 10 mg x 10 comp chupar LOTE UNICO 14 ALE 102014 -
42 5218649 Ibuprofeno Tolife MG, 200 mg x 20 comp revest LOTE UNICO 4 COM 102014 -

Impresséo:05-08-2014 16:25:37 Operador: 01 Pagina 1



Anexo V - Formulario de reclamacéo de receituario devolvido, através da ANF.

1 FORMULARIO - TRATAMENTO DE RECEITUARIO DO SNS
[ SERVICO DE RECTIFICAGAO DE RECEITUARIQ,

Sar

(SRR) i 1
N L.+ Farmacias

Cod. ANF Farmacia
Localidade Meés/Ano Facturacao
RECTIFICACOES A FACTURA
A) Valor de rectificagoes apurado pelo CCF €
B) Valor total das receitas incorrectamente devolvidas a reclamar via SRR €
NOTA 1

A partir da factura do més de Julho de 2011, inclusive. as ARS's passam a pagar o valor da factura mensal. corrigido do
valor das rectificagdes. Face a este novo enquadramento. a partir da facturag@o de Julho de 2011, as farmacias terao de
passar a emitir a nota de crédito/débito na totalidade das rectificagdes comunicadas pelo CCF

As reclamacdes sobre as rectificacdes deverao continuar a ser enviadas ao SRR, que as apresentara ao CCF em nome da
farmacia. As reclamagoes deferidas pelo CCF serdo creditadas a farmacia pela ANF. apos liquidagao pela respectiva ARS

INFORMAGCAO SOBRE A DOCUMENTAGAO PARA TRATAMENTO NA ANF ‘

N.° Receitas enviadas para tratamento SRR

Documentos complementares da ARS/ACSS (envio obrigatorio)

Carta Resultados de Conferéncia de Facturas (carta inicial) [. (assinalar com uma cruz)
Listagem/Tabela com descriminacéo das rectificagoes [ | (assinalar com uma cruz)
/ 1201__
NOTA 2:

Para que a ANF possa cumprir com os prazos definidos para a reclamagao de receituario previsto na Portaria n.* 193/2011 (maximo de 40 dias
. contados a partir do dia de disponibilizacéo ou envio dos documentos pelo CCF), as receitas incorrectamente devolvidas as farmacias devem ses

dirigidas de imediato ao SRR, em envelope fechado identificado e acompanhadas da documentagao citada. No caso de envio tardio ou incompleto

da documentagao, a ANF nao podera tratar as rectificagdes e no limite devolvera a farmacia a documentagao recepcionada

Este impresso pode ser fotocopiado e esta disponivel no ANFOnline (minutas). Envelopes RSF SRR disponiveis mediante solicitagao

Esclarecimento de duvidas - Tel. 213 400 600 Fax 213 400 777

AIINFORMA(}RO DESTINADA AO CONTROLO DOS SERVICOS ANF/SRR

Data Recepgdo SRR T OBSERVAGOES

SRR/ANF
V030l
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Anexo VI — Documentos/registos relativos a psicotropicos e estupefacientes de envio
obrigatério ao INFARMED.

an+t

Yssociagiio Nacional das Farmécias

Oficio Circular n.° 100/2013

Lisboa, 09 de Janeiro de 2013

ASSUNTO: Registos de psicotrépicos e estupefacientes. Envio de entradas e balanco.

Exmo. Associado,

A Portaria 137-A/2012, de 11 de Maio, introduziu alteracdes ao regime geral de prescricao e
dispensa de medicamentos contendo substancias estupefacientes e psicotropicas, dados a conhecer
através do Oficio Circular n.° 5863/2012, de 06/06/2012.

Actualmente existem as seguintes obrigagdes quanto a envio ao INFARMED de registos relativos a
estupefacientes e psicotropicos:

Prazo

i Fotoéépla da receit
substancias compreendidas nas Tabelas |, Il e IV*

Mensal: até ao ]

seguinte aquele a que respeite

Registo das receitas médicas aviadas relativas as
substancias compreendidas nas Tabelas |, II-B, 1i-C

Trimestral: até 15 dias apoés o
termo de cada trimestre

Listagem referente as receitas materializadas ou
respectivas vias relativas as substancias
compreendidas nas Tabelas |, Il e IV*

Mensal: até ao dia 8 do segundo
més seguinte aquele a que respeite

Relatério anual (resultado do encerramento do registo
de entradas e saidas das Tabelas I, Il e IV, e nome e

Até ao dia 31 de Janeiro de cada
ano

quantidade das substancias e preparagbes existentes
no dia 31 de Dezembro)

* Substancias da tabela IV previstas no artigo 86.°, n.° 1.

Alertamos, porém, que o INFARMED tem vindo a informar algumas farmacias de que os registos
anuais relativos a dispensa de benzodiazepinas nao tém de ser enviados ao INFARMED, bastando que
as farmacias os conservem durante trés anos.

Assim, sugerimos que, até ao proximo dia 31 de Janeiro, informem o INFARMED que ja procederam
ao arquivo dos referidos registos (em suporte digital ou em papel), disponibilizando-se para o
envio dos mesmos, caso tal seja solicitado.

Para esse efeito, poderdo usar a minuta anexa.

Com os melhores cumprimentos,

A DIRECCAO

Rua Marechal Saldanha, 1 - 1249-069 Lisboa
Tel: 21 340 06 00 - Fax: 21 347 29 94
email: anf@anf.pt | www.anf.pt

Farmécias Portuguesas
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Anexo VII - Tabela de atualizacdo de valores referéncias, posteriormente afixada no GAP.
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Anexo VIII - Certificado de participacdo no Curso de Cuidados de Rosto Uriage®.
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Anexo IX - Certificado de participa¢do no Curso de Cuidados de Bebé Uriage®.
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Anexo X — Programa do Ciclo de Conferéncias “Zostavax®” - Herpes zoster e Nevralgia

pés-herpética.

P =4

sanofi pasteur MSD

vacinas para a vida

CICLO DE CONFERENCIAS
“Zona e Nevralgia Pds-herpética: como identificar; tratamento
e prevencio - nova vacina ZOSTAVAX®"
Lisboa, 17 de Junho

Porto, 19 de Junho
Coimbra, 20 de Junho

PROGRAMA

20:30 — Recepgao de Participantes com Welcome Coffee
21:00 — Inicio da Sess&o
21:15 — Herpes Zoster e Nevralgia Pos-Herpética:
* Carga da doencga e impacto para o doente”
Prof. Doutor Gorjao Clara, Clinica Universitaria de Geriatria, CHLN
22:00 — ZOSTAVAX®: a primeira e Unica vacina para a prevengao do Herpes Zoster
e Nevralgia Pos-Herpética
Representante da SPMSD
22:45 — O papel do farmacéutico comunitario na identificacao e prevengao do
Herpes Zoster
Dr. Nuno Saramago (Lisboa) / Dra. Isabel Bastos Lima (Porto/Coimbra)

23:00 — Encerramento da Sesséo
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Anexo Xl — Programa do Ciclo de conferéncias “Cross e Up selling em situacdes de

indicacao farmacéutica”.

ESCOLA DE
POS-GRADUACAQ
EM SAUDE E GESTAC

CICLO DE CONFERENCIAS
“CROSS E UP SELLING EM SITUAGOES DE INDICACAO FARMACEUTICA”

Evora, 19 de Junho
Lisboa, 23 de Junho
Vilamoura, 24 de Junho
Porto, 25 de Junho
Coimbra, 27 de Junho
Funchal, 7 de Julho

PROGRAMA

20:30 H - Recepgao de Participantes com Welcome Coffee
21:00 H - Inicio da Sessao

21:05 H - Conceitos e Objectivos do Cross e Up Selling na Farmacia

Nuno Saramago (Farmacéutico na Farmacia Foros da Amora)*
Isabel Lima (Farmacéutica)®*

21:30 H - Casos Praticos em situagdes de febre e dor ligeira a moderada
Sindrome Febril
Odontalgia
Dismenorreia
Cefaleias

Nuno Saramago (Farmacéutico na Farmacia Foros da Amora)*
Isabel Lima (Farmacéutica)**

23:00 H - Encerramento da Sesséo

*Lisboa, Evora e Vilamoura
**Funchal, Porto e Coimbra

GSK nio teve responsabilidade no desenvolvimento do contetido
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Anexo Xl — Mecanismos propostos para o efeito antidiabético da quercetina®.

QUERCETIN
MUSCLE PANCREAS uvg] |SMALL INTESTINE

1 AMPK

A\ 4

reeoper| | aamager | [11st] [ Glucokinase] - [1 GLUT] [ Matase]

ol
3

\ / \ v \ /
t Glucose 1 Insulin T Glucose | Glucose
uptake secretion| > storage absorption

Glyoemia
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Anexo XIII — Apresentacdo power point utilizada na apresentacao oral na Farmacia

Freamunde.

Apresentagdo oral dos trabalhos
desenvolvidos no émbito da atividade
farmacéutica

(f armacia
reamunde

Jun-14

APRESENTACAO DE TRABALHOS

Tabela de atualizagdo

dos valores referéncia

no colesterol,

friglicerideos, press@o

arterial e glicemia.

%
Trabalho de indicagdo
farmacéutica em
gabinete de
atendimento
personalizado,

TRABALHO 1

TABELA DE /\'I'UAL]ZAAC/‘\O DOS
VALORES REFERENCIA:
PORQUE?

« Informagdo desatualizada e dispersa no Gabinete

de Atendimento Personalizado (GAP);

* Necessidade de agrupar todos os valores
referéncia dos parémetros atualmente avaliados
na Farmacia Freamunde.
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TABELA DE ATUALIZACAO DOS
VALORES REFERENCIA

Valores de i

Jores de referéncia na de parimetr farmécia
bioquimicos e fisiolégicos em farmacia comunitaria re amunde

Clmstcagho da Presado Glicémia*

Tabela 3
Aera am coraunire

Cosesterot

iglicerideos™
if
do arterial’

BB

Cotesterst  Homem 240
oL Mirer 50
Trgacerigeos. 10

. Blaboragio:
U Marco Pacheco
o 15.06-2014

TRABALHO 2

OBJETIVOS

+ Efetuar indicagdo farmacéutica em gabinete de

atendimento personalizado (GAP);

- Aumentar a rotatividade dos produtos
selecionados;

+ Prevenir e/ou combater alteragdes ligeiras nos

parametros do utentes avaliados no GAP.

INDICACAO FARMACEUTICA EM GAP:
PORQUE?

+ Oportunidade pouco explorada (opiniGo pessoal);

« Aproveitar a preocupagdo do utente que o leva ao

GAP avaliar os parametros;

- Resolver ou prevenir problemas sem recurso a

consulta médica.
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PLANO DE TRABALHO

« Selegdo de 6 produtos (prego, maior aceitagdo pelo utente...);

« Revisdo bibliogrdfica detalhada (tabelas resumo a apresentar
de seguida);

+ Apresentag@o oral na farmacia;
+ Criagdo de um linear com os produtos selecionados no GAP;

+ Resultados (comparar numero de produtos vendidos maio-
junho VS julho-agosto);

« Discuss@o e conclusGo.

COLESTEROL E TRIGLICERIDEOS
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Anexo XIV — Tabela resumo dos produtos selecionados para indicacao farmacéutica nas

dislipidémias, utilizada na apresentacgéao oral na farmécia.

icerideos

]

Colesterol e tri

Cha
Tilman®-
Colesterol
(20

saquetas)

Composigao

Folhas e flores de
espinheiro- alvar

Mecanismos de agao

« Regulacéo de expressdo de genes
envolvidos no metabolismo lipidico:
- aumenta a expressao de PPARs,
resultando num efeito hipotrigliceridémico;
- aumenta a expresséo de LPL;
- interfere nas SREBPs, culminando na

. (30%) inibicdo da sintese do colesterol.
Verter agua « Atividade antioxidante;
fervente « Efeitos intestinais (inibic&o da absorgéo de
sobre uma TG, glucose, e aceleracéo do transito
sagueta e intestinal).
T
. (30%) 9 _
5-10 minutos ¢ Aumento da LPL.
€ beber 2/3 « Interferéncia na absorcéo do colesterol
chavenas por Raiz de curcuma (perturbacédo da formacéo de micelas);
dia.

(20%)

+ Aumento de expresséo da 7 a-hidroxilase,
heme oxigenase |, e dos receptores LDL;
¢ Diminuicdo da enzima HMG-CoA redutase.

Folha de hortela-
pimenta (15%)

¢ Auséncia de dados cientificos.

Aromas naturais

Particularidades

Baixo preco e comodidade
(facto de serem saquetas);

Precaucgoes
Interacdes:
antihiperlipidemicos,
antiarritmicos, anti
hipertensores
(vasodilatadores,
[IECA’s, ARA’s,
antagonistas do
calcio), digoxina,

Promove a ingestdo de
agua;

Boa opcéo para regulacéo
do colesterol e TG quando
né&o esta instituida

diureticos, medicacéo para estas
corticosterdides, patologias;
varfarina, .

i + Pode auxiliar
antiagregantes minimamente no controlo
plaquetarios,

o da presséao arterial;
tetraciclinas, P ’

anticolinérgicos
orais.

Pode ser usado
concomitantemente com
medicacéo anti-
dislipidémica, mas fazé-lo

Contra-indicacdes:

Coi N com precaucéo e sob
mBmBmEmmmo“ vigilancia e

n:msmmm. . acompanhamento
Alteraces biliares. e e

_smmm_mma@
(suplemento
alimentar)
20, 40 ou 60
capsulas

(5%)
Utilizacao Composigao Mecanismos de agao Precaucgoes
» Omega-3 promove a Interacdes:
diminuicdo da secrecdo desconhecidas
hepética de VLDL por:
Contra-
Tomar uma ] . - interacdo com fatores de indicacses
capsula por  Oleo de krill transcricdo nucleares que T ;
dia. e -
noaa_m.s a lipogenese; _ crustéceos:
- promocéao da degradacéo .
- . Gravidez e
da apolipoproteina B; .
aleitamento.

- inducéo da LPL.

Particularidades

+ Omega-3 mais facilmente absorvivel que outros, e
sem deixar sabor a peixe na boca;

Considerada uma escolha da Fundac&o Portuguesa
de Cardiologia;

+ Boa ferramenta nas hipertrigliceridémias (pode
atingir redugdes de 20-40%);

* O uso de dmega-3 esta contemplado na norma da
DGS sobre a abordagem as dislipidémias.




Anexo XV - Tabela resumo dos produtos selecionados para indicacéo farmacéutica na

Pressao arteri

s

| na farm

ao ora

terial elevada, utilizada na apresentac

presséo ar

Cha moreno

Utilizacao

Composigao

Sumidades de

espinheiro-
alvar (20%)

Mecanismos de acgao
« Antioxidante;
» VVasorelaxante (estimulo da
sintese do oOxido nitrico);
» Atividade IECA (fraca).

Precaucoes

Interacdes: antiarritmicos,
anti hipertensores
(vasodilatadores, IECA’s,

Folhas de
oliveira (20%)

« Vasodilatac&o (supressao direta e
indireta dos canais célcio tipo L).

Folhas de

Ferverem o iecrim (15%)

agua. Coar e
n°6 9

» Atividade IECA,
» Vasodilatacéo;
o Antioxidante.

plaquetarios.

Inibicdo de algumas CYP’s.

filtrar o liquido.
Tomar o cha
trés vezes ao

Flores de
alfazema
(15%)

(Pressao
arterial)
100 g

« Atividade sedativa (efeitos
anticolinérgicos, antioxidante
modulacéo GABAErgica).

ARA’s, antagonistas do
calcio), antihiperlipidémicos,
digoxina, antiagregantes

Contra-indicacdes:

Particularidades

Baixo preco;

Promove a ingestao de
agua;

Boa opcéo para regulacéo
da pressao arterial quando
n&o esté instituida
medicacao anti-hipertensiva;

Ideal em situacdes de

Gravidas, amamentacao,

S :
’ criancas.

dia.
Planta de
pervinca

(15%)

» Vasodilatac&o direta (nas
pequenas arterias);

* Deplecéo da noradrenalina
(justifica a vasodilatac&o).

Sugestdes:

Ingestao juntamente com
alimentos para evitar

Casca de
salgueiro
(15%)

« Sem efeitos na hipertenséo;
« Propriedades antiagregantes

maquinas.

(prevencéo de eventos € DCV).

Alergia aos salicilatos.

irritacdo gastrointestinal.
Evitar a conducéo e uso de

ansiedade, quando se
verificam picos temporarios
de PA;

Pode ser usado
concomitantemente com
medicacao anti-hipertensiva,
mas fazé-lo com precaucéao
e sob vigilancia e
acompanhamento
farmacéutico.

Utilizacao

Composicao

Mecanismos de agao

* Aumento da atividade da
sodio-potassio ATPase
(provoca diminuicéo do
contetdo intracelular de
sadio e calcio);

» Inducdo da diurese;

¢ Diminuicdo de hormonas
envolvidas no sistema
renina-angiotensina-
aldosterona;

* Aumento de hormonas
vasodilatadoras;

* Aumento da sensibilidade
dos barorrecetores.

Utilizar da Cloreto de
BonSalt® mesma forma potassio
85g que o sal
comum.
Excipientes

Precaucgoes

Interacdes: IECA's,
ARA’s, diuréticos
poupadores de
potassio e AINE'’s
(risco de
hipercalémia).

Contra-indicacdes:
Insuficiéncia renal
cronica, diabetes e
insuficiéncia cardiaca
(risco de
hipercalémia).

Particularidades
Protocolo com a Sociedade Portuguesa de
Hipertensao no combate a hipertensao
arterial;

E possivel ser adquirido por rebate de
pontos do cartédo Farmacias Portuguesas;

Seguro para a populacdo em geral (Uso
familiar);

Efeitos benéficos na prevencéo e controlo
da hipertens&o arterial e a longo prazo
sobre a mortalidade por DCV;

Reducéo da presséo arterial sistdlica em
hipertensos. Reducé&o da presséo arterial,
quer sistolica, quer diastdlica nos
normotensos.
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Diabetes

Utilizacao Composicgao Mecanismos de agao Precaucgoes Particularidades
e it et - e a3 saopre
sempre-noiva ’ e enzimas . .
Colocar uma AWmca ) » Promogéo da captacao de glucose no musculo e hepaticas envolvidas ~ * Promove a ingestéo
no_:mﬁ aﬂ, figado, & na m_\:mmm.m de @__on.ﬁm:_o. no metaboliemo de de agua;
Sopade cha » Presenca de cromio (parte integrante do glucose  farmacos. « Boa opgéo para
por cada v q tolerance factor) que facilita a unido da insulina regulagéo da
chavena a vagem de aos recetores celulares: Contra-indicacdes: gulac .
feijoeiro (20%) - b ™ ; glicémia quando néo
BIEERE » Redug&o da absorgéo da glucose; gravidas, aleitamento £ . o
Ferver em » Inibig&o da alfa-amilase & criancas. icaco anti
A agua. Coar e . , : — Doenca inflamatéria medicagéo anti-
Cha Fitos n° j_mmﬁ o ¢ Estimulacéo direta da secrecéo de insulina; dot m diabética;
8 liauido Casca de » Estimulacdo do uso da glucose e reducdo da . #E .o# tinal
(Diabetes) T g 53 cajueiro (15%)  gluconeogénese por mecanismos gastrointestinay, - LU
100 omar e = : ducto biliar e concomitantemente
g h extrapancreaticos néo esclarecidos. - S :
chavenas por o de doencas hepaticas com medicacgéo anti-
dia. eucalioto e Estimulac&o da secrecéo de insulina; significantes. diabética, mas fazé-
_w.mﬁwmﬂ =_3 (1 mc\.__u ) » Aumento do uptake muscular de glucose. Ulcera péptida. lo com precaugéo e
intervalo igiléanci
minimo de 5- LD « Sem suporte cientifico Sugestoes. me:@_wm_._mnwﬁwao
6h entre urgevao (15%) . [oETl [ E T2z farmacéutico. Deve-
tomas. » Aumenta diretamente a sintese de glicogénio; com alimentos para se avaliar a @._coomm
Plantafelda e« Diminui a atividade fosforilase; diminuir o potencial mais
terra (10%) e Reduz a atividade da glucose-6-fosfatase; de irritacéo. frequentemente.
« Atividade antioxidante. CEEIC I AL

Utilizagao

Composicao

Mecanismos de agao

Propriedades antioxidantes, promovendo a

Precaucgoes

Particularidades

Anexo XVI - Tabela resumo dos produtos selecionados para indicacdo farmacéutica nas
alteracdes do metabolismo da glucose e diabetes, utilizada na apresentagdo oral na

farméacia.

Antioxidantes (vitamina A, Interacdes: Sem « O uso de vitaminas

vitamina C, vitamina E. m.:<_amam na Em.,..m:mmo e melhora am. interacGes = e
selénio, zinco, luteina e m_:.,BBmm. associados coma neuropatia, CrrErhE T e
acido alfa-lipsico) retinopatia & nefropatia; quantidades Seqguro;
Alpha Betic® . OOBEE de deficiéncias resultantes do uso presentes. L ' .
(Suplemento  Tomarum  Vitaminas (vitaminaB1, B2, ~ de farmacos ou mesmo causadas pela . eUtina prevencao
alimentar) comprimido  niacina, mm_. B12, sEBEm prépria a_mcmﬁmm_. o.oszmt._sa_nmoomm. das no:,_n__n.m.momm
30 por dia. D, acido félico, acido « Cofatores de enzimas; SituagGes de da diabetes:
comprimidos pantoténico e biotina) » Efeitos insulino-miméticos; perturbacoes do « Comodidade da
« Efeitos pancreaticos; Ll el e toma.

calcio,

hiperavitaminoses, e Indicado para os

insuficiéncia renal. diabéticos em
geral.

Minerais (manganés,
cromio, magneésio, calcio,
potassio e iodo).

Efeitos na expresséo proteica;
Qutros.
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Anexo XVII - Lista de medicamentos para uso humano contendo clenbuterol, autorizados

em Portugal pelo INFARMED.
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Infomed: Clenbuterol: Acessivel em: https://www.infarmed.pt/infomed/pesquisa.php [acedido

em 02 agosto de 2014].

Fonte:
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Lista de acrénimos

AIM - Autorizagéo de Introducdo no Mercado
AO - Assistente Operacional

AUE - Autorizacao de Utilizacdo Especial

BPC - Boas Préticas Clinicas

BPF - Boas Praticas de Fabrico

CA - Conselho de Administragédo

CCI - Comisséao de controlo de infecao

CES - Comiss&o de Etica para a Saude

CFLH - Camara de fluxo de ar laminar horizontal
CFLV - Camara de fluxo de ar laminar vertical
CFT - Comissao de Farmacia e Terapéutica
CHSJ - Centro Hospitalar de Sdo Joédo, EPE

DC - Diregao Clinica

DCI - Denominagdo Comum Internacional
DIDDU - Distribuig&o Individual Diaria de Dose Unitaria
DL - Decreto-lei

DM - Dispositivo médico

EC - Ensaio Clinico

EMA - European Medicines Agency

FDA - Food and Drug Administration

FEFO - First-Expires, First-Out

FF - Forma farmacéutica

FH - Farmacia Hospitalar

FHNM - Formulario Hospitalar Nacional de Medicamentos
FTP - Ficha Técnica de Preparacéo

HD - Hospital de dia

IF - IndUstria farmacéutica

INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, IP
JC - Justificacao clinica

ME - Medicamentos estéreis

MM - Medicamentos manipulados

MN - Misturas nutritivas

N.° - Numero

NOC - Normas de Orientagéo Clinica

NP - Nutricdo parentérica

PE - Ponto de encomenda



PM - Prescricdo médica

PV - Prazos de validade

RCM - Resumo das Caracteristicas do Medicamento

SC - Servigo clinico

SF - Servigos Farmacéuticos

SGICM - Sistema de Gestéo Integrada do Circuito do Medicamento
TDT - Técnico de diagndstico e terapéutica

UCPC - Unidade Centralizada de Preparacédo de Citotoxicos

UEC - Unidade de Ensaios Clinicos

UFA - Unidade de Farméacia do Ambulatério

UMC - Unidade de Manipulacdo Clinica

UMME - Unidade de Manipulacédo de Medicamentos Estéreis
UMMNE - Unidade de Manipulacdo de Medicamentos Nao Estéreis
UR - Unidade de Reembalagem
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A. Introducéo

O estagio nos servigcos farmacéuticos (SF) do Centro Hospitalar de S&o Jodo
(CHSJ), realizado durante os meses de margo e abril de 2014, sob orientacdo da Dra.
Ana Luisa Pereira, possibilitou fomentar conhecimentos e vivéncias daquilo que é a
realidade farmacéutica enquadrada numa equipa multidisciplinar em farmacia
hospitalar (FH). A FH que tem por objetivo primordial colmatar as principais
necessidades terapéuticas dos doentes em ambiente hospitalar, sendo essencial
assegurar que a distribuicdo dos medicamentos aos mesmos seja realizada de forma
segura e eficaz, minimizando assim a morbilidade e/ou mortalidade associada. Deste
modo, o farmacéutico contribui para uma aquisicdo racional e uma boa gestdo dos
medicamentos, para uma dispensa personalizada e correta, tendo a capacidade de
gerar informacao de que o sistema de saude carece.

O presente relatério sintetiza as funcdes e responsabilidades do farmacéutico
no CHSJ, bem como atividades desenvolvidas neste ambito, as quais possibilitaram
ao estagiario integrar-se no quotidiano da FH tendo em conta os diferentes servigos
prestados e tarefas associadas, com uma percecao tedrica/observacional e/ou de
aplicacdo préatica. Além disso, é feita inicialmente a apresentagdo da instituicdo
hospitalar e organizacdo dos SF no hospital. Na parte final do relatorio sdo também
apresentados os trabalhos e pesquisas propostas aos estagiarios no decorrer do

estagio contribuindo de igual modo para uma formacao e aprendizagem enriquecidas.



1. Funcionamento e organizacéo do Centro Hospitalar Sdo Joao

O CHSJ é o centro hospitalar de referéncia da regido norte sendo o segundo
maior hospital do pais. As suas instalagbes sdo compartilhadas com a Faculdade de
Medicina da Universidade do Porto, havendo assim uma forte e vantajosa alianca
entre o ensino e a saude, possibilitando uma constante e variada aprendizagem.

No ano de 2005, o Hospital Sdo Jodo passou a ser uma Entidade Publica
Empresarial (EPE) e posteriormente, por imposicao legal, segundo o Decreto-lei (DL)
n.° 30/2011 de 2 de Marco, juntou-se ao Hospital de Nossa Senhora da Conceicdo em
Valongo, nascendo assim o CHSJ. O objetivo primario desta fusdo assenta
fundamentalmente na necessidade de reducdo de custos tanto a nivel de recursos

humanos como a nivel das infraestruturas. 3

1.1. Organizacao hierarquica do Centro Hospitalar de Sdo Joéo

O 6rgdo maximo que coordena o CHSJ é o Conselho de Administracdo (CA).
Este é constituido por um presidente, dois administradores executivos, uma
enfermeira-chefe e uma diretora clinica. O CA recebe o apoio das varias comissfes
existentes no hospital nomeadamente a Comissdo de Etica para a Saude (CES),
Comissao de Farmécia e Terapéutica (CFT), Comissdo de Controlo de Infecdo (CCl),
Comissdo da Qualidade e Seguranca do Doente, Comissdo de Coordenacdo
Oncolégica, Comissao Técnica de Certificagdo da Interrup¢ao da Gravidez e, por fim,

a Comisséo Hospitalar de Transfuséo.

1.1.1. Comiss0fes de apoio técnico

A CES é um 6rgéao consultivo, multidisciplinar e independente, criado em 1995,
sendo constituido por sete membros ndo pertencentes aos o6rgaos de gestdo
hospitalar. Esta comisséo tem por funcao zelar pela observancia de padrdes de ética
no exercicio das ciéncias médicas, de forma a proteger e garantir a dignidade e
integridade humana, procedendo a analise e reflexdo sobre temas da pratica médica
que envolvam questdes de ética. [

A CFT é constituida no maximo por seis membros, igual parte de médicos e
farmacéuticos, funcionando como 6rgao de ligacédo entre os SC e os SF. Compete-lhe
a elaboracdo de adendas ou exclusbes ao Formulario Hospitalar Nacional de
Medicamentos (FHNM), emissdo de pareceres sobre a utilizacdo dos medicamentos
em ambiente hospitalar, tendo em vista hdo so a eficacia do tratamento do doente mas

também a contencéo de custos e racionalidade na gestéo de stocks. ©



A CCI foi imposta legalmente em 1996, tendo como principais objetivos
prevenir, detetar e controlar as infe¢des no centro hospitalar, promovendo iniciativas
nesse ambito, em conjunto com os varios departamentos, servi¢os, unidades e demais

6rgéos técnicos.

1.2. Organizagéo dos Servigos Farmacéuticos

A FH define-se como um conjunto de atividades tecnicamente diferenciadas e
exercidas por farmacéuticos e seus colaboradores que, articulados entre si, tendo por
base organizacional os SF e por objetivo e perspetiva o doente, permite a obtencao
dos melhores racios risco-beneficio e custo-utilidade decorrentes da utilizacdo dos
medicamentos e produtos farmacéuticos em meio hospitalar.

A equipa de profissionais dos SF é constituida por 34 Farmacéuticos, 39
Técnicos de Diagnéstico e Terapéutica (TDT), 14 Assistentes operacionais (AO) e 7
Administrativos.

Os SF do CHSJ, em funcionamento 24 horas por dia, sdo dirigidos pelo Doutor
Paulo Carinha sendo este responsavel por todas as unidades pertencentes aos
mesmos, homeadamente a Farmacia Central no piso 01, a Unidade de Manipulacéo
Clinica (UMC) no piso 1, a Unidade Centralizada de Preparacdo de Citotoxicos
(UCPC) gque funciona junto ao Hospital de Dia (HD) de quimioterapia, a Unidade de
Farméacia de Ambulatorio (UFA), localizada junto as consultas externas, e ainda a
Unidade de Ensaios Clinicos (UEC), a funcionar no piso 01 (Anexo I).

As principais funcdes dos SF incluem:®

» Selecdo e aquisicdo de medicamentos, produtos farmacéuticos e dispositivos

médicos (DM);

= Aprovisionamento, armazenamento e distribuicho dos medicamentos

experimentais e os dispositivos utilizados na sua administracéo para a realiza¢do

de ensaios clinicos (EC);

= Producao de medicamentos;

» Andlise de matérias-primas (MP) e produtos acabados;

= Distribuicdo de medicamentos e outros produtos farmacéuticos;

= Participacdo em comissdes técnicas;

» Farmacia clinica, farmacocinética, farmacovigilancia e prestacao de cuidados

farmacéuticos;

= Colaboracgéo na prescricao de nutricdo parentérica (NP) e sua preparacéo;

= Informacéo sobre medicamentos.



2. Sele¢cdo, aquisicdo e armazenamento de medicamentos, dispositivos

médicos e produtos farmacéuticos

2.1. Selecdo de medicamentos, dispositivos médicos e produtos

farmacéuticos

O processo de selecdo de medicamentos num hospital €, normalmente,
realizado com base no FHNM, que orienta quanto aos farmacos que farao parte do
arsenal terapéutico do hospital, sendo que cada hospital podera conceber uma adenda
do formulario a responsabilidade da CFT. Os medicamentos que ndo constem do
FHNM e que passem a ser utlizados no hospital sdo introduzidos pela melhor
adaptacdo as necessidades terapéuticas dos doentes e/ou melhoria da qualidade de

8.9 A adenda hospitalar

vida dos mesmos, tendo em conta critérios de custo-beneficio.
necessita de ser aprovada e para tal, o diretor do servi¢co hospitalar realiza um relatorio
fundamentando o valor terapéutico que o medicamento a introduzir acresce
relativamente as alternativas terapéuticas ja existentes no mercado. Posteriormente,
as adendas sé@o submetidas a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de
Saude, IP (INFARMED) sendo avaliadas pelo Observatério do Medicamento que pode
ou n&o submeter & aprovacao pela Comisséo do FHNM. ©!

No CHSJ, a prescricdo de medicamentos ndo pertencentes ao formulario requer
0 preenchimento da folha de requisicdo de medicamentos extra-formulario e
autorizacdo da Dire¢do Clinica (DC). A introducdo de um novo medicamento no
hospital implica o preenchimento, pelo médico prescritor, de uma folha de introdugéo
de novos medicamentos com a respetiva justificacdo clinica (JC). Apos rececao destes
pedidos, os SF certificam-se que o preenchimento esta correto e enviam a CFT que

analisa e decide quanto & sua autorizagao.

2.2.  Aquisicdo de medicamentos, dispositivos meédicos e produtos

farmacéuticos

A aquisicao é da responsabilidade do farmacéutico, envolvendo os SF e servico
de aprovisionamento. Este ultimo é responsavel pela selecdo dos fornecedores para
cada farmaco, bem como emissao das encomendas, devendo consultar sempre que
necessario o farmacéutico responsavel pela gestao. De acordo com o DL n.° 18/2008
de 29 de janeiro, e tendo em conta os principais tipos de procedimentos considerados
no CHSJ, os procedimentos para a aquisicdo de medicamentos a nivel hospitalar sdo

0Ss seguintes:



= Concursos publicos realizados pela Administracdo Central do Sistema de

Saude, IP (ACSS), em que os medicamentos sdo adquiridos ao fornecedor que

apresentar as melhores propostas econdémicas do produto com as caracteristicas

pré-definidas de entre os que constam no catalogo de aprovisionamento. Desta

forma, o caderno de encargos com indicacdo dos produtos pretendidos e

respetivas quantidades, bem como condi¢6es de fornecimento, € colocado a

consulta, sendo o contrato adjudicado ao fornecedor com melhor proposta. Este

tipo de procedimento garante maior transparéncia na aquisicdo possibilitando
maior equidade no processo.

= Concurso por ajuste direto, através do qual a entidade adjudicante convida

diretamente uma ou varias entidades a sua escolha a apresentar uma proposta.

Este tipo de procedimento € normalmente utilizado apenas para produtos

exclusivos. %!

Para além destes, no CHSJ, e para o0s medicamentos/DM/produtos
farmacéuticos que ndo constem do catalogo, podem realizar-se concursos de
aprovisionamento internos, e ap0s aprovacao interna segue-se autenticacdo pelo
Secretéario de Estado.

Além disso, o hospital pode ainda adquirir produtos sem Autorizacdo de
Introducdo no Mercado (AIM) em Portugal. Para que isto aconteca, € necessario
preencher um formulario (Anexo Il) e respetiva justificacdo clinica (Anexo Ill), no caso
de produtos que n&o constem do FHNM, que sdo submetidos ao INFARMED, que
avalia, podendo proceder a respetiva autorizacdo de importacdo do estrangeiro e
utilizacdo no respetivo hospital, cedendo ou ndo uma Autorizacdo de Utilizacéo
Especial (AUE). Existem AUE para medicamentos de importacdo e para
medicamentos em curso de avaliagdo prévia. A AUE para produtos de importacdo é
subdividida em duas alineas: a) medicamentos de beneficio clinico bem reconhecido
nomeadamente medicamentos pertencentes ao FHNM ou que possuam AIM num pais
da Unido Europeia e b) os medicamentos que nao tém uma AIM véalida em nenhum
pais da Unido Europeia e acerca dos quais se supde atividade benéfica para a
indicacdo clinica em causa, através de resultados de EC iniciais, sendo designados

“Medicamentos com provas preliminares de beneficio clinico”. ***2

2.2.1. Definicdo de ponto de encomenda, emissdo de pedido de

compra e de nota de encomenda

No sistema informatico estdo parametrizados os stocks méximos e minimos,
gerando diariamente uma listagem de todos os produtos que atingiram o ponto de

encomenda, com elaboracdo de uma proposta de encomenda que necessita de



aprovacao, isto é, o assistente técnico procede a elaboracdo do pedido de compra que
tem de ser validado e autorizado pelo farmacéutico responsavel. Apés validacao, este
pedido é enviado aos servicos de aprovisionamento que emitem uma nota de
encomenda, enviada posteriormente aos fornecedores. Nas situagbes em que o stock
ndo é suficiente para satisfazer as necessidades imediatas procede-se a elaboracao
de um pedido urgente. Também surgem na listagem gerada pelo sistema, 0s
estupefacientes e psicotropicos, contudo, a sua encomenda é realizada

separadamente, sendo por isso eliminados da listagem.

2.3. Gestao de stocks de medicamentos

A gestdo de medicamentos é o conjunto de procedimentos realizados pelos SF,
gue garantem a sua correta utilizagdo bem como, a dispensa dos medicamentos em
perfeitas condicBes aos doentes do hospital. A gestdo de stocks devera ser efetuada
informaticamente, com atualizacdo automéatica de stock, o que permite garantir a
satisfacdo das necessidades das diferentes unidades do hospital, sem que haja um

excesso/rutura de stocks.®

2.3.1. Aplicacdo informatica/sistema de gestéo de stocks

O Sistema de Gestéo Integrada do Circuito do Medicamento (SGICM) da Glintt®
€ a aplicacdo informatica utilizada no CHSJ possibilitando a atualizagdo das
existéncias em tempo real. Este sistema permite a criagdo e consulta de Fichas dos
Produtos, onde constam dados como o Cédigo Hospitalar Nacional do Medicamento
(CHNM), cédigo correspondente a familia do medicamento, Denominacdo Comum
Internacional (DCI), dosagem, forma farmacéutica (FF) e via de administragdo, e ainda
o preco médio global, laboratério fornecedor, grupo farmacoterapéutico, as condi¢cdes
de conservacao e estabilidade pds-abertura, entre outros.

Como indicadores de gestdo considera-se o stock minimo/méaximo, stock de
seguranga (sem aplicagdo no CHSJ) e PE (considerado particularmente no CHSJ). No
CHSJ foram definidos indicadores de gestdo a 15 dias, considerando o consumo
médio previsivel a 15 dias. Especificamente para os agentes bioldgicos, os indicadores
estdo definidos para uma semana, um més para os produtos de AUE e stocks fixos

para os antidotos.

2.4. Armazenamento

Os medicamentos que ndo requerem condi¢cdes especiais de conservacdo sdo

armazenados em local préprio com pressdo e humidade relativa controladas, a



temperatura ambiente e ao abrigo da luz. No entanto, outros medicamentos requerem
condicbes especiais de conservacdo, sendo o caso dos medicamentos de frio, tais
como as eritropoietinas, que estdo armazenados no Kardex® de frio. Os citotoxicos e
restantes “hazardous drugs” sdo armazenados na UCPC, enquanto os estupefacientes
e psicotrépicos sdo armazenados num cofre de acesso restrito e 0s produtos
inflamaveis num local especial e proprio para estes.

O armazenamento de medicamentos € realizado por DCI tendo em conta o
critério “First-Expires, First-Out” (FEFO).

3. Dispensa e distribuicdo de medicamentos

A distribuicdo de medicamentos é a atividade dos SF com mais visibilidade e
onde mais vezes se estabelece o contacto com os SC do hospital, constituindo um
processo fundamental no circuito do medicamento para assegurar uma utilizagdo
segura, eficaz e racional do medicamento. ™!

A nivel hospitalar, sdo considerados diferentes tipos de dispensa e distribuicdo
de medicamentos, podendo estes coexistr no mesmo SC como forma de
complementaridade e sendo definidos de acordo com as caracteristicas e
necessidades do mesmo, bem como o facto de dispor ou ndo de Prescricdo Médica
(PM) eletrénica, tendo ainda em conta as caracteristicas do medicamento.

Assim, nos SC que dispde de PM eletrénica, segue-se a reposi¢ao de stock por
niveis associada a um sistema automatizado (Pyxis®), distribuicéo individual diaria em
dose unitaria (DIDDU), ou ambas. Por outro lado, nos SC que ndo dispde de PM
eletronica considera-se uma distribuicao classica/tradicional através da reposi¢éo de
stock por niveis e requisi¢éo individualizada/personalizada.

De notar ainda a existéncia de distribuicdo a doentes em regime de ambulatério
bem como, medicamentos sujeitos a legislacdo especial, nomeadamente o0s
psicotrépicos e estupefacientes, hemoderivados e medicamentos em EC, que
integram circuitos especiais de distribuicdo sujeitos a controlo.

O circuito de distribuicdo de medicamentos inicia-se com uma PM, divergindo
posteriormente consoante o tipo de distribuicdo de medicamentos praticada. No centro
de validacdo, o farmacéutico procede a validagdo da PM eletronica, verifica a
conformidade das requisicbes individualizadas/personalizadas, assim como de
requisicbes de estupefacientes/psicotrépicos e de hemoderivados e, fornece ainda
informacé&o sobre os medicamentos/produtos farmacéuticos/DM.

Mediante PM eletronica, o farmacéutico valida de acordo com as Normas de
Orientacdo Clinica (NOC) e indicacdes terapéuticas que constam no Resumo das

Caracteristicas do Medicamento (RCM), devendo \verificar quanto a



necessidade/existéncia de autorizacdo da DC para a dispensa. Quando o
medicamento prescrito ndo estd concordante com as indicagbes aprovadas no RCM,
considerar a necessidade de preenchimento do formulario de pedido de parecer e do
consentimento informado do doente, para submissédo a CES e autorizagdo da DC.
Ap0s validacéo, e no caso de servicos com DIDDU, o TDT é responsavel pela
preparacdo da medicacdo e o AO pela entrega nos horérios estabelecidos. O
enfermeiro procede a administracdo da medicacdo conforme a prescricdo. Nos
servicos com Pyxis®, ap6s validacdo farmacéutica, o enfermeiro acede ao
medicamento armazenado neste sistema com diferentes niveis de acesso e controlo,
sendo a reposicao efetuada posteriormente pelo TDT. Nos SC que néo dispbe de PM
eletrénica, a administracdo pelo enfermeiro precede a validacao pelo farmacéutico,

pela existéncia dos medicamentos necessarios em stock no préprio servigo.

3.1. Distribuicéo tradicional

A distribuicdo tradicional, primeiro sistema de distribuicdo de medicamentos,
baseia-se na existéncia de um stock de medicamentos e produtos farmacéuticos no
SC.

3.1.1. Reposicdo de stock por niveis

E um sistema de distribuicio que consiste na existéncia de um stock fixo da
farmacia num determinado SC, sendo que a administracdo ao doente ocorre antes da

4l Esta reposicdo ocorre semanalmente e é previamente

intervencdo farmacéutica.
definida pelos farmacéuticos, enfermeiros e médicos do respetivo SC.

Apos verificagdo do stock existente, é elaborado pelo enfermeiro-chefe do
servico, o pedido para reposicdo dos stocks nivelados e enviado informaticamente
para os SF. O farmacéutico analisa e valida o pedido e, posteriormente, o TDT prepara
e 0 AO procede a entrega no servico, fazendo-se um consumo dos produtos ao
servico e ndo ao doente. ©

Os armarios de urgéncia sdo abrangidos por este tipo de distribuicdo e
consistem em pequenos armarios de medicamentos existentes em cada servico,
variando conforme as necessidades. O enfermeiro recorre a este de modo a satisfazer
qualquer PM fora do periodo de funcionamento da DIDDU, numa situacdo urgente. A
reposicao destes armarios € realizada pelo menos uma vez por semana, dependendo

das caracteristicas de cada SC.



De forma a aumentar a eficiéncia do processo de dispensa passou-se a utilizar
sistemas de distribuicdo semiautomatica (armario avancado informatizado), como o

Pyxis®.

Em 2008 o CHSJ equipou-se com 16 sistemas Pyxis®, considerados armazéns
avancados da farmécia, que consistem num conjunto de armarios semiautomaticos de
dispensa e armazenamento de farmacos, controlados eletronicamente por um
software e que estd em permanente comunicagdo com o sistema informatico existente
nos SF. Estes estdo maioritariamente implementados nas Unidades de Cuidados
Intensivos e outros servigcos caracteristicos, onde se encontram particularmente
doentes pouco estaveis, com constante atualizagdo da terapéutica, ndo sendo viavel,
por isso, um sistema DIDDU. Além disso, o Pyxis® est4d também implementado em
servicos em que os doentes permanecem pouco tempo, tal como nos Blocos
Operatorios.

O sistema Pyxis® é constituido por um ecrd que orienta 0 acesso aos
medicamentos e por um conjunto de gavetas que apresentam diferentes niveis de
seguranca para 0 acesso aos mesmos. Além das gavetas, o sistema Pyxis® conta
ainda com colunas e um frigorifico, permitindo o acesso a todos os produtos
armazenados e respetivas quantidades.

Tal como acontece na reposi¢ao de stock por niveis, os farmacos armazenados
no Pyxis®, tém definido, previamente, um stock minimo e méximo, determinados
segundo os consumos médios anuais do farmaco em determinado servico e 0s
protocolos instituidos nesses servicos, que sao definidos pelo farmacéutico
responsavel em cooperacdo com o diretor dos SC e o enfermeiro-chefe e séo repostos
diariamente pelo TDT com auxilio de AO.

Existem, no entanto, certos farmacos que sao distribuidos posteriormente por um
circuito extra-Pyxis®, correspondendo aos farmacos que n&o existem nestes armazéns
avancados, tal como medica¢do que os doentes necessitam mas que nao se relacione

com 0 servigo em causa.

3.1.2. Distribuic&o personalizada

Este tipo de distribuicdo permite aumentar o controlo sobre o medicamento, bem
como diminuir o stock existente nas unidades de servico aplicando-se aos farmacos
antineoplasicos, imunomoduladores, citotéxicos, hormonas e anti-hormonas,
medicamentos biotecnoldgicos, fatores estimulantes da linha branca e vermelha, bem

como, aos anti-infeciosos e medicamentos extra-formulario.



Os anti-infeciosos estdo sujeitos a um controlo mais rigoroso, apesar de nao se
regerem por uma legislacdo especial, com o intuito de promover um uso racional
destes farmacos, ndo sé pelo que os anti-infecciosos representam em termos
econdémicos no orcamento hospitalar, mas principalmente pelos resultados para a
salde publica, diminuindo significativamente o desenvolvimento de estirpes
microbianas resistentes. 1**

Desta forma, os anti-infeciosos integram uma distribuicdo personalizada/
individualizada, possibilitando conhecer o perfil farmacoterapéutico do doente e
promovendo a adequada utilizagdo dos mesmos através da intervencéo farmacéutica.

Deve, portanto, ter-se em conta 0os antimicrobianos de prescrigdo restrita que
requerem JC valida, como a amoxicilina/acido clavulanico 2.2 g indicado geralmente
na pneumonia por aspiracdo, ou autorizacdo da DC ou aqueles utilizados fora das
indicacBes aprovadas no RCM (off-label) que implicam parecer da CES, seguida de
autorizacdo do CA, como a utilizacéo de ceftazidima 1.0 g por via intraperitoneal (via
de administrac&o nao incluida no RCM).

N&o menos importante € referir a suspensao do antimicrobiano ao fim do 7.° dia
de tratamento, exceto no Servico de Urgéncia, HD de Hematologia ou HD Polivalente
com dispensa para 24 horas. Particularmente no caso da neonatologia e
medicamentos cuja estabilidade apos reconstituicdo/diluicdo ndo permite reutilizacdo
dos mesmos, deve ser fornecida a quantidade necessaria tendo em conta a
impossibilidade de reaproveitamento.

O circuito de distribuicdo inicia-se com a PM eletronica (sistema de DIDDU ou
através do sistema automatizado de distribuicdo Pyxis®) ou no caso dos SC que n&o
usufruem do sistema automatizado de distribuicdo nem DIDDU, através de requisi¢cao
propria denominada Folha de Requisi¢cdo de Antimicrobianos/modelo n.° 271 do CHSJ
(Anexo IV). No caso dos SC que utiizam a Folha de Requisicdo, no centro de
validacdo farmacéutica é verificada a conformidade do preenchimento, incluindo
identificacdo do SC e do doente, bem como do tipo de tratamento, indicacdo da
infecdo, antimicrobiano pretendido e JC, se aplicavel, com identificacdo do farmaco
(DCI, FF), respetiva posologia e via de administragdo. Deve ainda constar a assinatura
do médico prescritor ou legal substituto, com respetivo n.° mecanografico. Na PM
eletrénica é importante verificar a sua conformidade com as NOC do CHSJ.

Apos validagdo, € necessario efetuar os devidos registos de consumo dos
antimicrobianos, sendo efetuados ao doente, exceto nos casos de HD de ambulatério

e consultas que é efetuado em modo de ambulatério e do servi¢co de urgéncia, no qual
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se efetua um consumo ao servigco. Posteriormente, os antimicrobianos sdo preparados

e enviados para 0s servigos requisitantes.

3.2.  Circuitos especiais de distribuicdo

Os circuitos especiais de distribuicdo aplicam-se a psicotropicos e
estupefacientes, hemoderivados e medicamentos em EC (discutidos mais a frente no
ambito da UEC), os quais pelas suas caracteristicas proprias requerem um controlo
acrescido sendo sujeitos a legislacao especifica com a consequente responsabilizacdo

dos profissionais de saude no uso e dispensa deste tipo de medicamentos.

3.2.1. Psicotrépicos e estupefacientes

Os psicotrépicos e estupefacientes, dadas as suas caracteristicas particulares e
por imposigéo legal, exigem um tipo de distribuicdo especial. No CHSJ, encontra-se
implementada a distribuicdo mista, que engloba a distribuicdo por reposicdo de stock
por niveis e a distribuicdo personalizada. *®!

A distribuicdo mista inicia-se com uma PM por doente, onde consta a designacéo
do medicamento por DCI, dosagem, FF, via de administracdo e posologia especifica
para o doente.

Em cada SC existe um stock pré-definido de psicotropicos e estupefacientes
(exceto no caso da metadona e sistemas transdérmicos), estabelecido em conjunto
pelos SF e 0 SC, sendo que a dispensa dos medicamentos € realizada por SC, de
forma a repor as quantidades que ja foram consumidas. A equipa de enfermagem
procede a administracdo e elabora o pedido de requisicdo de acordo com o0s
consumos efetuados pelos doentes e quando o stock atinge niveis minimos. O pedido
de requisicéo é feito mediante registo no impresso de requisicdo (Modelo n.° 1509 —
Anexo V). M Excetuam-se as benzodiazepinas, para as quais 0 impresso de
requisicdo apenas sera preenchido nos servicos em que ndo esteja disponivel a
prescricdo online. Considerar ainda que, nos SC que possuem Pyxis®, o INFARMED
autoriza a substituicdo do modelo n.° 1509 por “Listagens de movimentos — cobrangas
e créditos, por estacdo e por paciente”, impressas semanalmente. Assim, o processo é
simplificado mantendo a identificacdo do doente, enfermeiro e médico prescritor.

No impresso de requisicao, devera verificar-se a correta identificacdo do servico
requisitante e do doente, quantidade administrada, enfermeiro responsavel pela
administracdo e respetiva data, assinatura do diretor de servico ou substituto legal,
identificado pelo seu n.° mecanografico, bem como a identificacdo de um anico

medicamento por DCI, respetiva FF, dosagem e cddigo informatico. Nos casos em que
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0 impresso ndo apresente a rubrica do enfermeiro responsavel pela administracdo ou
médico prescritor, efetua-se uma cépia, sendo arquivada nos SF até regularizacéo.

O impresso de requisi¢do é enviado aos SF em duplicado, por estafetas ou pelo
AO do SC. ApoOs rececdo, o farmacéutico avalia a conformidade das requisicoes,
procedendo ao registo da quantidade a fornecer para cada medicamento,
identificando-se mediante assinatura legivel e n.° mecanografico. A cada requisi¢éo €
atribuida uma numeracdo sequencial mensal para controlo interno, registada
manualmente no original e num impresso de registo de saidas diarias de
estupefacientes e psicotropicos (de acordo com o Anexo VI). Posteriormente é
efetuado o débito informético dos medicamentos ao servico e sdo impressas guias de
distribuicdo, as quais serdo entregues com as respetivas requisicbes do servico e
medicamentos a repor.

Segue-se a preparacdo e dispensa pelo TDT, sendo os medicamentos
acondicionados em sacos opacos, identificados com etiqueta propria com a indica¢ao
“Psicotropicos e estupefacientes” e designagdo do servico a que se destina. O
farmacéutico responsavel confere a medicagéo dispensada e o AO efetua a entrega
no respetivo SC. O responsavel pela entrega, bem como o enfermeiro responsavel
pela rececdo devem assinar o impresso e colocar o seu n.° mecanografico. O SC
ficara com o duplicado e o original sera arquivado nos SF, juntamente com a guia
informatica, por um periodo de cinco anos.

No caso dos sistemas transdérmicos ou da metadona, a sua distribuicdo é
personalizada, uma vez que tem em conta a terapéutica instituida a cada doente,
sendo apenas dispensados de acordo com as NOC de utilizacdo ou mediante a PM
dos Centros de Atendimento a Toxicodependentes (CAT), no caso da metadona, a
gue o doente esté referenciado. Desta forma, néo se aplica o registo de consumos por
servico, mas por doente (Anexo VII). Para além disso, aquando da validacdo das
requisicbes de metadona, deve-se confirmar o fax rececionado relativo ao doente da
requisicdo. As requisicdes de metadona era atribuida uma numeragdo sequencial
anual para controlo interno, sendo que a partir de 08/04/2014, esta numeragao passou
a ser efetuada juntamente com os restantes estupefacientes e psicotrépicos.

A PM de metadona é da responsabilidade do médico do CAT, pelo que o médico
responsavel pelo doente no CHSJ deverd contactar o CAT para confirmar a PM e
remete-la por fax aos SF, que procedem a dispensa apos rece¢do do mesmo.

Para a dispensa de sistemas transdérmicos € necessaria autorizacdo da DC,
exceto quando séo prescritos por um médico especialista da consulta da dor.

Nos SF, os psicotropicos e estupefacientes estdo armazenados num cofre-

armazém, organizados por ordem alfabética de DCI e dosagem, seguindo o modelo
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FEFO, sendo as entradas e saidas de medicamentos do cofre devidamente
registadas. No final do ano, a 31 de dezembro, o registo deve ser encerrado e devem
ser mencionados os totais das substancias ou preparacdes armazenadas e utilizadas
durante o ano, bem como qualquer diferenca, por acréscimo ou defeito. %
Diariamente, no final do dia, o farmacéutico responsavel, procede a contagem de
todas as substancias do cofre que foram movimentadas nesse mesmo dia
(excetuando as benzodiazepinas) verificando a correspondéncia com o stock

informatico das fichas de existéncias.

3.2.2. Hemoderivados

Dadas as suas caracteristicas especiais e natureza destes medicamentos que,
por serem derivados do plasma humano acarretam risco bioldgico, torna-se necessario
garantir a sua seguranga, evitando possiveis contaminagdes transmitidas por via
sanguinea, bem como controlar a sua distribuicdo. °?% Desta forma, estes s&o
sempre acompanhados de um Certificado de Autorizacdo de Utilizacdo do Lote
(CAUL) emitido pelo INFARMED (Anexo VIII). 4

Como tal, o Despacho conjunto n.° 1051/2000 de 14 de setembro, define os
procedimentos de registo da requisicdo clinica, distribuicAo aos servicos e
administracdo dos medicamentos hemoderivados, a observar pelas entidades
envolvidas, para que se possa credivelmente investigar a eventual relacdo de
causalidade entre a administragéo destes produtos e a detecéo de doencas infeciosas
transmissiveis. ?@ Desta forma, todos os procedimentos tém de ser registados num
modelo de registo oficial, a requisicdo modelo 1804 (Anexo IX e X), o que torna mais
facil a rastreabilidade da medicacgéo dispensada e leva a um maior controlo desta. Os
hemoderivados seguem um sistema especial de distribuicdo, mais propriamente a
distribui¢cdo personalizada, o qual consiste em distribuir a medicagéo por doente e para
um periodo de tempo previamente definido.

O circuito destes medicamentos inicia-se com a PM através do correto
preenchimento dos quadros A e B da requisicao referida, composta por duas vias, Via
Farméacia e Via Servico. Esta segue para os SF acompanhado pela JC e
consentimento do doente, caso se trate da prescricdo de uma imunoglobulina
polivalente IV (Anexo Xl), cujas indicagbes constam no anexo XlI. O farmacéutico
preenche o quadro C na Via Farmacia, onde atribui um n.° sequencial (n.° de registo
de distribuicdo) a requisi¢do, que é controlado internamente, e regista o hemoderivado
prescrito por DCI, dosagem, quantidade dispensada, laboratério fornecedor, n.° de

lote, n.° de CAUL e por fim, procede ao registo informatico para débito do pedido.
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Quando seja necessario solicitar autorizacdo de dispensa, o farmacéutico devera
submeter & DC todas as informacdes farmacéuticas relevantes, anexando um parecer
farmacéutico (Anexo XIII) ou registando no pedido do prescritor.

Os hemoderivados requisitados séo dispensados individualmente, devidamente
identificados com o nome do doente, SC e as condicbes de conservagdo. A
preparacdo da medicacgéo € feita pelo TDT, conferida pelo farmacéutico e geralmente,
0 AO do servigo requisitante desloca-se aos SF para transporte do hemoderivado ao
SC. O profissional que receciona preenche os dados relativos a rececao da medicacao
na Via Farmécia e esta é destacada para posterior arquivo com a justificacdo da
administracdo da medicacdo. A Via Servigo fica arquivada no processo clinico do
doente, sendo da responsabilidade da equipa de enfermagem, quando procede a
administracdo da medicacédo, o preenchimento do quadro D.

Para o servico de imunohemoterapia, as requisicdes apresentam o n.° de lote ja
preenchido, significando que o medicamento ja foi administrado ao doente tratando-se
de um pedido de reposicdo do stock existente no servico.

O débito por doente € realizado ao stock informético do armazém avancado, que
se encontra fisicamente no servico de imunohemoterapia. Posteriormente é efetuada
uma transferéncia direta do armazém da Farmécia Central para este armazém,
identificando o n.° do lote dos medicamentos enviados, para reposicdo de stock.
Semanalmente € verificado o stock do armazém avancado pelo farmacéutico

responsavel por este servico.

3.3. Sistema de distribui¢cdo individual diaria em dose unitaria

O sistema de DIDDU surgiu, em primeira instancia, com o objetivo de colmatar
muitos dos erros de medicacdo associados ao circuito do medicamento, estando
integrado em aproximadamente 30 SC. Estes erros de medicacdo podem ocorrer, a
nivel hospitalar, em todas as etapas do circuito do medicamento, associados a PM,
distribuicdo e/ou administracao. 24

Neste sentido, o sistema de DIDDU tem por objetivo a distribuicdo dos
medicamentos por doente, de forma unitaria, de acordo com a PM, para um periodo
de 24 horas, exceto ao sabado que é para um periodo de 48 horas. Este sistema visa
aumentar a seguranca no circuito do medicamento ja que os mesmos sao distribuidos
para o doente certo e na dose certa, ou seja, ha uma racionaliza¢do da distribuicao e
possibilidade de ampliar o conhecimento acerca do perfil farmacoterapéutico do
doente, diminuindo o risco de interacdes, custos e desperdicios associados a

medicacdo. No entanto, em servicos em que ha necessidade de constante atualizagéo
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da terapéutica e em unidades onde o doente permanece por um curto periodo de
tempo, ndo é viavel a distribuicdo por este sistema.

O circuito inicia-se com uma PM, a qual é validada pelo farmacéutico,
procedendo-se posteriormente & preparacdo da medicacdo pelo TDT colocando-a nos
carros com gavetas individualizadas identificadas com o nome do doente, o n.° da
cama e 0 SC. A medicacdo é distribuida aos servicos pelo AO, em horarios
estabelecidos para entrega do carro de cada SC.

Para a preparacdo das gavetas, é feita a impressédo do mapa de preparagéo e
transmissdo informatica para sistemas semiautoméaticos como o Kardex® a
temperatura ambiente e Kardex® de frio e também para o Fast Dispensing System
(FDS®), pelo TDT, permitindo a dispensa e preparacéo da medicacdo de forma segura,
rapida e eficaz para cada doente. Antes da hora da entrega ao respetivo SC, é retirada
uma listagem das alteradas que se baseia nos medicamentos que entretanto foram
prescritos ou retirados da PM do doente.

O Kardex® é um dos sistemas semiautomaticos utilizados, um dispositivo rotativo
vertical, constituido por diversas gavetas de arrumacgdo, cada uma contendo um
medicamento e/ou uma FF diferente. E enviada informacdo para este sistema que,
para cada servi¢co, agrupa todos os doentes aos quais serd administrado o mesmo
farmaco, sendo este imediatamente arrumado na respetiva gaveta.

O sistema de DIDDU, embora apoiado por equipamentos semiautomaticos
(necessitam de um grande investimento inicial, mas com retorno a longo prazo) que
permitem a diminuicdo dos erros e aumento da seguranca, requer maior numero de
profissionais, particularmente devido a necessidade de reembalar medicamentos cuja

apresentacao nao corresponda a uma embalagem individualizada.

3.4. Unidade de Farmacia Ambulatério

A cedéncia de medicamentos em ambiente hospitalar para utilizacdo em regime
de ambulatério adquiriu uma elevada importancia nos hospitais do Servico Nacional de
Saude. Para este facto contribuiu 0 aumento da cedéncia de medicamentos de uso
exclusivo hospitalar, aos doentes de modo a iniciar, ou continuar, o plano terapéutico
fora do ambiente hospitalar, isto &, no seu domicilio. ©

No CHSJ, a UFA é constituida por uma sala de espera, zona de atendimento e
cinco gabinetes de atendimento individualizados que visam assegurar a
confidencialidade e privacidade. Apresenta ainda uma zona de armazenamento,

gabinete administrativo e zona reservada para a devolu¢do de medicamentos.
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Na zona de armazenamento encontram-se varios frigorificos destinados ao
armazenamento de produtos de frio (2 - 8 °C), cada um com dispositivos de registo de
temperatura, de modo a monitorizar a temperatura de armazenamento ao longo do
tempo, com detecdo de ndo conformidades no armazenamento, caso as hajam. Para
além disso, o armazém apresenta varios armarios onde os produtos farmacéuticos
estdo armazenados por ordem alfabética de DCI e por classe farmacoterapéutica,
assim como um sistema automatizado de dispensa de medicamentos (CONSIS®), que
permite o armazenamento de produtos com maior rotatividade, diminuindo, deste
modo, o0 espaco de armazenamento dos medicamentos e ainda o tempo e erros
associados a dispensa.

Na UFA séo dispensados medicamentos aos doentes provenientes da consulta
externa do CHSJ, desde que fundamentados com PM. E também disponibilizada a
medicacdo aos doentes externos ao CHSJ seguidos em consultas particulares de
especialidade, acompanhados da respetiva PM e cujos centros prescritores estejam
registados no site da Direcdo-Geral da Saude (DGS), segundo o Despacho n.°
18419/2010 de 2 de dezembro.

A grande maioria dos medicamentos fornecidos na UFA tem base em diplomas
legais que sustentam a sua dispensa (patologias abrangidas pela legislacdo em vigor
sdo publicadas no site do INFARMED em Medicamentos de uso humano para
utilizacdo em ambulatério — Dispensa exclusiva em Farmacia Hospitalar). A legislacédo
define as condicdes de fornecimento, regulamentando a especialidade prescritora, o
SC, o responsavel pelo encargo financeiro e a patologia.

Sendo o CHSJ um centro de referéncia nacional para patologias graves, pode
ser considerada a dispensa de medicacdo em situacbes ndo contempladas nha
legislacdo. Assim, e perante pedido de dispensa que careca de autorizacdo pelo CA,
sendo medicacéo legislada ou néo legislada, de acordo com as NOC do hospital, este
€ enviado a DC acompanhado do parecer farmacéutico.

Durante o ato de dispensa, o farmacéutico deve efetuar a validagdo da PM,
verificando sempre se a identificacdo do doente esta correta e se a PM esta de acordo
com a politica do medicamento instituida, considerando que para as PM associadas
ao Despacho n.° 18419/2010 de 2 de dezembro, é exigido modelo materializado da
PM com aposicéo da vinheta médica.

O farmacéutico introduz no sistema informatico a identificacdo do doente, em
modo ambulatério consultando o seu perfil farmacoterapéutico, incluindo o histérico de
dispensas, de modo a verificar as Ultimas cedéncias de medicacdo e, a data das
préximas consultas. Assim é possivel acompanhar a evolucdo do doente, falta de

adesao a terapéutica ou outro problema passivel de ser identificado com os dados
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suprarreferidos. A PM deve por sua vez, contemplar a identificacdo do médico
prescritor e do doente, diagndstico/patologia (item de preenchimento obrigatorio pelo
farmacéutico, embora seja responsabilidade do médico) e a prescri¢cdo farmacoldgica
por DCI, com indicacdo da posologia.

Segundo a circular normativa n.° 01/CD/2012, a cedéncia de medicamentos deve
ser efetuada por periodos de 30 dias, desde que a data da consulta o permita ou entao
a medicacdo necessaria até a data da préxima consulta. No entanto, este periodo de
cedéncia é flexivel, desde que se faga um pedido formal e seja devidamente justificado
e aceite pelo CA do hospital.

Resta efetuar o débito da medicacdo, considerando o registo do n.° de lote no
caso de medicamentos injetaveis por razdes de seguranca e rastreabilidade, a selecao
dos medicamentos a dispensar e, dispensa ao doente, juntamente com o devido
aconselhamento, quer sobre as condi¢cbes de utilizacdo (via e forma de administracéo)
quer sobre o transporte e armazenamento da medicacdo. Nos medicamentos de frio, o
farmacéutico coloca uma etiqueta indicando a sua conservacéo que deve ser cumprida
pelo doente no transporte e armazenamento. Ainda, cabe ao farmacéutico esclarecer
o doente acerca das consequéncias clinicas do incumprimento do plano terapéutico,
incentivando a adeséo a terapéutica e, informé-lo da quantidade de unidades cedidas
e préximo ato de dispensa.

Aquando da dispensa, imprime-se uma guia (Anexo XIV), que acompanha a
medicacdo do doente, funcionando também como uma orientacdo da toma da
medicacao, adicional a explicacéo fornecida pelo farmacéutico no atendimento.

A prescricdo off-label de medicamentos implica parecer da CES, que é
posteriormente encaminhado a DC juntamente com a PM para que seja tomada a
deciséo final.

Na dispensa de medicamentos manipulados (MM), incluindo colirios preparados
na UMC, bem como suspensfes orais e papéis medicamentosos destinados a
pediatria (particularmente papéis de benzoato de sodio e fenilbutirato de sdédio,
indicados nas doencas metabdlicas como as desordens do ciclo da ureia), deve
considerar-se a existéncia de uma listagem de controlo, onde se identificam os
doentes e medicamentos a dispensar, bem como as datas de cedéncia. Esta lista é
preparada verificando os doentes aos quais sera dispensada a medicacdo na semana
seguinte sendo enviada para a UMC semanalmente, que procede a preparacéo, sendo

as preparacdes enviadas para a UFA, onde aguardam levantamento.
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3.5. Hospital de Dia de Ambulatério

Segundo o relatério de contas do CHSJ de 2012, h4 em média cerca de 482
sessdes diarias de HD neste centro hospitalar. ™

A organizacao e estruturacao dos HD inclui um espaco fisico proprio, dotado de
recursos técnicos e humanos qualificados, de modo a fornecer cuidados de saude de
forma programada a doentes em ambulatério, por um periodo ndo superior a 24

281 No HD de Ambulatério existem varias salas de tratamento de acordo com o

horas.
tipo de especialidade, nomeadamente Pediatria, Hematologia clinica, Endocrinologia e
Sala Polivalente. Para este tipo de sessfes, é necessaria autorizacdo do CA e como
tal, o médico deve avaliar a situacdo do doente justificando convenientemente. O
tempo do tratamento deve ser mencionado na justificacdo médica e uma vez
terminado o tempo estipulado da autorizagdo, o médico deve voltar a avaliar o doente
e, Se necessario, a autorizacdo € renovada. As autorizacdes serdo arquivadas para
consulta futura e confirmacédo sempre que necessario.

Dado que a Sala Polivalente tem um numero limitado de cadeiras, ha
necessidade por parte do servico de enfermagem de elaborar o agendamento das
sessfes dos varios doentes, enviando as PM com o respetivo dia do agendamento,
para o centro de validacdo. Estas PM séo arquivadas por data de agendamento.

Diariamente retiram-se as PM agendadas para o dia seguinte, assegurando que
as PM dos doentes agendados pela enfermagem (apenas no caso dos polivalentes)
estdo coincidentes. As especialidades de Pediatria e de Hematologia clinica nao
fazem parte deste agendamento, uma vez que estdo em salas de tratamento
diferentes.

Dois dias antes da data agendada, o farmacéutico efetua o débito da medicacéo,
por cada doente, em modo de Ambulatério e imprime a guia de transporte, devendo o
TDT proceder a preparacdo da medicacdo no dia anterior & data agendada. Contudo,
os administrativos imprimem a lista de agendamentos no dia anterior a data agendada
e informa o farmacéutico caso se verifiqguem alteracbes nos mesmos. Uma vez
confirmada a data de agendamento, o transporte dos medicamentos para esta unidade
€ realizado pelo AO no proprio dia agendado.

Sempre que o doente ndo efetue o tratamento agendado, a enfermagem devolve
aos SF os respetivos medicamentos ndo administrados, acompanhados por uma nota

de servigo.
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4. Producéo e controlo de medicamentos

4.1. Unidade de Manipulacéao Clinica

A farmacotecnia é o setor da FH responsavel pela manipulagcéo das preparacoes
farmacéuticas necessérias ao hospital, na forma de dosificacdo eficaz e segura, com
apresentagdo adequada, possibilitando promover cuidados farmacéuticos com
crescente aumento da qualidade dos cuidados de salude prestados ao doente, em
regime de internamento ou de ambulatorio.

A UMC é constituida por trés areas distintas, a Unidade de Manipulacdo de
Medicamentos Estéreis (UMME), a Unidade de Manipulacdo de Medicamentos N&o
Estéreis (UMMNE) e a Unidade Centralizada de Producéo de Citotoxicos (UCPC). De
entre 0s objetivos da UMC destacam-se:

= A Preparacdo de medicamentos adaptados as necessidades especificas do
doente, personalizando assim a terapéutica medicamentosa.

= A Preparacdo de medicamentos para administracdo intravenosa e de preparacao
extemporanea, nas condicdes preconizadas de Boas Préticas de Fabrico (BPF).

A elaboracao das formulacdes preparadas nos SF hospitalares é regulada pelos
DL n.° 90/2004, de 20 de abril, e n.° 95/2004, de 22 de abril e pela Portaria n.°
594/2004 de 2 de junho, que aprova as “Boas Praticas a Observar na Preparacao de
Medicamentos Manipulados em Farmacia de Oficina e Hospitalar’. ® Assim, na
preparacdo de MM, o farmacéutico hospitalar, deve assegurar-se da qualidade e
seguranca da preparacdo, com base nas boas praticas, de modo a garantir a

seguranca do doente. ¢

4.1.1. Unidade de Manipulacdo de Medicamentos Estéreis (UMME)

A UMME é responsavel pela manipulacdo de preparacdes estéreis, salvo
guando se tratam de medicamentos citotoxicos ou substancias consideradas
perigosas. O objetivo desta unidade é preparar e dispensar misturas nutritivas (MN) e
medicamentos estéreis (ME) seguros e eficazes para serem administrados ao doente.

As formulacBes estéreis exigem manipulacdo em ambientes controlados e
obrigatoriamente sob supervisdo farmacéutica, de forma a minimizar os riscos
potenciais de contaminacdo microbiolégica e erros de preparacdo bem como, garantir
a protecdo do meio ambiente e simultaneamente a reducao de custos.

A UMME inclui um centro de validacdo farmacéutica, onde é feita a rececao,
validacao das PM/requisi¢des, elaboracdo das ordens de preparacao, impressao das
técnicas de preparacdo e rotulos, e registo das PM. Existe ainda uma sala de apoio,

onde se encontra uma camara de fluxo de ar laminar vertical (CFLV), destinada a
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preparacao de soro autélogo, e onde se procede a preparacao e selecdo dos materiais
necessarios as formulagdes, bem como a sua passagem através do transfer para a
sala assética ap0s a correta desinfegcdo com alcool a 70°. Na sala de apoio, procede-
se ainda a rotulagem do produto acabado.

Na sala assética sdo preparados os ME e NP, em condi¢des de assepsia e com
um risco minimo de contaminacao. Para tal, esta dispde de duas camaras de fluxo de
ar laminar horizontal (CFLH) de classe 100, bancada em inox onde se coloca o
material e o transfer para passagem das formulagfes para a sala de apoio. Ambas as
salas, assética e de apoio, apresentam pressao positiva, ar condicionado e filtrado
adequadamente, bem como as respetivas antecamaras, onde se encontram

mascaras, toucas, protetores de cal¢cado e se procede a lavagem assética das maos.

Na UMME séao preparadas bolsas nutritivas para adultos, bolsas para pediatria, e
bolsas nutritivas para neonatologia, podendo estas Ultimas ser individualizadas ou
padronizadas. As bolsas nutritivas para neonatologia padronizadas poderao ser ainda
do tipo A, Bl, B2 ou C. Na UMME ainda é feita a aditivacdo de bolsas
tricompartimentadas, segundo uma prescricdo médica.

A NP pode ser utilizada em casos de desnutricdo ou com risco de desnutricdo
secundaria a uma patologia digestiva ou extradigestiva, aguda ou crénica, de forma a
corresponder as necessidades nutricionais especificas, em termos de requerimento
metabdlico e do crescimento, sempre que tal ndo seja possivel assegurar por via
enteral. %

A terapéutica nutricional é instituida apos a avaliagdo nutricional do doente,
resultando numa PM enviada aos SF. Os pedidos para a preparacdo de NP podem
constar de uma PM online ou requisicdo em papel. Segue-se a validacdo em que o
farmacéutico deve confirmar os seguintes aspetos:

= Se as quantidades dos nutrientes prescritos estdo de acordo com os valores
estabelecidos nos protocolos ou guidelines a considerar, atendendo a idade e
situacgao clinica do doente;

= Se ocorreu qualquer omissdo e/ou alteracdo significativa no aporte diario
nutricional, comparando com a prescricdo anterior, caso exista;

= Verificar compatibilidade/estabilidade entre os componentes prescritos;

» Se avia de administracdo, central ou periférica, esta de acordo com o tipo de NP
formulada.

Nas bolsas individualizadas, tendo em conta a PM e a estabilidade fisico-quimica

da bolsa nutritiva, o farmacéutico decide quanto a preparacdo de uma mistura ternaria
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(contendo aminoacidos, glucose e lipidos) ou binéaria, excluindo-se os lipidos que
poderdo ser administrados por sistema em Y apdés confirmagdo da
estabilidade/compatibilidade. Perante incompatibilidade detetada, este deve contactar
o0 médico/nutricionista.

Apos validacdo, o farmacéutico transcreve para a ficha farmacoterapéutica a PM,
em gue identifica a técnica de preparacdo com o nome do doente, médico prescritor e
SC, data de preparacdo e administracdo, validade da MN, composicao qualitativa e
guantitativa e n.° de lote da mesma, obtendo-se assim a ordem de preparacdo. Estas
fichas devem ser arquivadas em dossier proprio por SC, procedendo-se em seguida
ao preenchimento da Ficha Técnica de Preparacdo (FTP) e do respetivo rotulo, tal
como apresentado no anexo XV e XVI.

A copia do rétulo deve constar no verso da técnica de preparagdo para arquivo.
De igual forma, é elaborado um rétulo externo a colocar no saco de protecdo da luz. O
farmacéutico assina todas as FTP e rotulos elaborados, os quais devem ser
confirmados por um segundo farmacéutico. O farmacéutico deve ainda considerar um
aumento do volume total prescrito destinado a purga do sistema de administracao.

Segundo a ordem de preparacao elaborada, a equipa de manipulacéo procede a
preparacdo, em que um farmacéutico e um TDT executam a preparacao propriamente
dita no interior da CFLH, um outro TDT executa as tarefas de apoio no exterior da
camara, e o terceiro TDT, responséavel pela preparacdo do material necesséario para
cada preparacéo na sala de apoio. Este ultimo TDT efetua ainda o acondicionamento,
rotulagem e registo diario de producdo, assim como a identificacdo do n.° de lote de
todos os produtos utilizados na preparagdo na “Folha de registos de lotes” e as
quantidades dos componentes utilizados para cada uma das bolsas nutritivas, para
posterior débito informatico.

Segue no anexo XVII a sequéncia de adicdo dos diferentes componentes, sendo
gue no caso da adicdo de farmacos e tendo em conta a compatibilidade fisico-quimica
e estabilidade dos mesmos na NP, s&o considerados a ranitidina ou vancomicina. A
utilizacdo dos sais organicos de fosfato e de calcio bem como, a sequéncia referida,
permitem minimizar o risco de formagé&o de precipitados de fosfato de célcio. Procede-
se ao enchimento das bolsas em camara de vacuo.

No caso das bolsas nutritivas para neonatologia, podem ser também preparadas
bolsas padronizadas, as quais sdo misturas binarias acompanhadas sempre que
necessario de uma emulsdo lipidica em seringa opaca juntamente com vitaminas,
gquando prescrita. O enchimento da bolsa é efetuado em bomba de enchimento semi-

automatico.
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Relativamente as bolsas nutritivas tricompartimentadas, com trés
compartimentos individualizados, incluindo solu¢cdo de glucose, de aminoacidos e
emulsdo lipidica, podem, posteriormente, ser aditivadas com oligoelementos,
vitaminas ou outros nutrientes, sempre segundo prescricdo médica e avaliacdo da
estabilidade e compatibilidade prévia.

ApOs preparacdo e através do transfer, as bolsas nutritivas e/ou seringas
contendo a emulsao lipidica sdo enviadas para a sala de apoio para rotulagem, sendo
acondicionadas num saco de protec¢do da luz devidamente rotulado e selado. Junto
com as bolsas para a pediatria € enviado um filtro adequado para a administracédo, e
no caso da neonatologia, estas sdo acompanhadas do sistema de administragéo.

As bolsas nutritivas de ambulatério sao enviadas pelo TDT através do elevador
interno para o setor de distribuicdo dos SF e as bolsas dos doentes internados séo
distribuidas aos SC correspondentes pelo AO ou pelos estafetas. Deve, no entanto,
salientar-se a importancia da correta conservagdo das mesmas (Anexo XVIII), em que
no caso das bolsas tricompartimentadas, se ndo forem reconstituidas, apresentam a
validade indicada pelo fabricante, caso contrario apresentam, em média, estabilidade
de 6 dias a uma temperatura de 2 a 8 °C, ou 24 horas se a temperatura ambiente.

Os ME normalmente preparados na UMME incluem colirios, podendo estes ser
de soro aut6logo, ou outros como antibibticos, imunossupressores ou antifiingicos e
preparacao/reconstituicdo de enzimas de substituicao.

Os pedidos de preparacédo e dispensa de enzimas de substituicdo, constituindo
medicamentos injetaveis habitualmente para HD, carecem de parecer favoravel da
DC. Relativamente aos colirios, os pedidos de preparacdo podem resultar de uma PM
eletrénica, destinando-se aos doentes em internamento ou, do agendamento da
dispensa pela UFA destinado a doentes em ambulatério. Apos validagdo da PM pelo
farmacéutico responsavel, este procede a elaboracdo da FTP, a qual imprime
juntamente com o rétulo.

Para a preparagéo dos colirios recorre-se a sala assética, utilizando a CFLH ou
CFLV no caso dos colirios de soro autélogo. E usado a CFLV na preparacéo dos
colirios de soro aut6logo, uma vez que esta garante a protecdo do operador ao
manusear o soro sanguineo, além de evitar a contamina¢do microbiana da preparagao
e garantir a protecdo ambiental. No final da preparacéo, segue-se o0 acondicionamento
em embalagem priméria (frasco), sendo depois rotulados e acondicionados em
embalagem secundéria (manga) devidamente selada pelo TDT, na sala de apoio. O

farmacéutico é o responsavel pela aprovacéo do lote produzido no final da preparacéo.
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Para controlo da qualidade da NP preparada, durante a preparacao e no final da
mesma, deve proceder-se ao controlo visual e fisico-quimico mediante inspecéo
visual, verificando a coloracéo, precipitacdo, formacdo de gas ou espuma, turvacao,
separacdo de fases ou particulas contaminantes, de acordo com 0s ensaios de
verificacdo indicados na FTP. E também realizado o controlo microbioldgico diario de
forma aleat6ria (a cada cinco bolsas preparadas), utilizando-se um meio de cultura
aerobico.

A garantia da qualidade final dos ME implica todas as verificacdes necessarias,
incluindo, no minimo, a verificacdo dos caracteres organoléticos, sendo que o0s

ensaios de verificacdo devem estar parametrizados na FTP.

4.1.2. Unidade de Manipulacdo de Medicamentos N&o Estéreis
(UMMNE)

A UMMNE esté dividida em areas contiguas relativamente a zona de preparacao
de medicamentos manipulados (MM) e de acordo com a FF a preparar, incluindo as
FF orais liquidas, orais solidas e FF sdlidas e semi-solidas e por fim, a zona de
guarentena bem como, sala de pesagens, de lavagem do material, armazém e uma
area destinada a validagéo farmacéutica.

Esta € uma unidade fundamental no CHSJ possibilitando personalizar a
terapéutica, promover a associacdo de substancias ativas ndo disponiveis como
medicamentos industrializados, por exemplo na dermatologia, e ainda, o
preenchimento de nichos ndo ocupados pela IF quando se tratem de especialidades
farmacéuticas descontinuadas, medicamentos Orfdos ou perante a necessidade de
ajuste das doses ou da forma galénica a via de administracédo disponivel.

Na preparacédo de MM o farmacéutico deve assegurar-se: 2

= Da qualidade da preparacdo, considerando as boas praticas a observar na
preparacdo de MM em farmacia de oficina e hospitalar;

= Da seguran¢a do medicamento no que respeita as dosagens das substancias
ativas e a inexisténcia de incompatibilidades/interacdes que ponham em causa a

acao do medicamento e a seguranca do doente.

As MP rececionadas permanecem em quarentena até ser efetuado o seu
controlo/aprovacdo, acompanhadas do respetivo boletim de analise e, quando
adquiridas pela primeira vez, da respetiva ficha de dados de seguranca redigida em

lingua portuguesa.
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Aquando da rececdo, o farmacéutico verifica a correspondéncia da MP
rececionada relativamente a encomendada, quantidade rececionada versus entradas
em stock, bem como, o boletim de andlise quanto a concordancia com a MP
rececionada (n.° de lote), para além das condi¢bdes de acondicionamento adequadas.
O farmacéutico deve ainda verificar os caracteres organoléticos e se 0s ensaios
descritos no boletim de andlise correspondem aos inscritos na respetiva monografia
farmacopeica ou noutro compéndio idéneo. A MP cumprindo com 0s requisitos
exigidos é considerada aprovada, sendo-lhe aposta uma etiqueta com a inscricdo
“Aprovado”, indicando também a data de recegdo. Para efeitos de controlo do PV
preenche-se a ficha de registo de validade das MP. Estas sdo armazenadas por ordem
alfabética em local adequado e de acordo com o critério FEFO, sendo as MP

inflamaveis ou corrosivas armazenadas separadamente das restantes.

Na UMMNE séo preparados MM para doentes em regime de internamento ou
ambulatério, para reposicdo de stock do Pyxis®, satisfacdo de pedidos dos servicos e
do pedido semanal do setor de distribuicao.

Na validagdo, o farmacéutico analisa o0 servico requisitante, MM solicitado,
guantidade necessaria e data em que este sera necessario. Desta forma, deve planear
0 servico da unidade tendo por prioridade a medicacdo urgente, medicagdo para
ambulatério, aquela solicitada para o préprio dia e por ultimo, a agendada para outros
dias. A quantidade a preparar tem em conta a quantidade solicitada pelo servico,
dosagem e posologia prescrita (quando aplicavel), e duracdo do tratamento. Esta
Gltima quando nao definida, deve ser planeada para 14 dias para doentes internados
com excec¢ao dos antimicrobianos (maximo de 7 dias ou situac¢des particulares), e de 1
més para doentes em ambulatério, salvo exce¢des dependentes da validade do MM.

O farmacéutico procede a elaboracao de ordens de preparacao através da FTP.
A preparacgdo de MM s6 pode ser realizada pelo farmacéutico ou sob a sua supervisdo
e controlo, incluindo pesagens e medicdo de volumes, devendo da mesma forma
supervisionar o correto acondicionamento e rotulagem do medicamento preparado e
portanto, o TDT responsavel pela preparacdo bem como o farmacéutico que
supervisionou rubricam a FTP. Aquando da preparagdo e/ou no final da mesma séo
efetuados os registos parametrizados na FTP.

Para controlo de qualidade do MM, deve proceder-se, no minimo, a verificacdo
dos caracteres organoléticos e da massa ou volume do medicamento a dispensar,
sendo adequada a realizacdo de ensaios ndo destrutivos tendo em conta a satisfacéo

dos requisitos estabelecidos na Farmacopeia para a respetiva FF (Anexo XIX).
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Por fim, e para controlo final do MM deve considerar-se a identificacdo das MP
usadas (origem, quantidades, n.° de lote e PV), verificagcao do rétulo e a conformidade
dos ensaios de verificagdo definidos na FTP.

4.1.3. Unidade Centralizada de Producéao de Citotoxicos

No CHSJ, a manipulacdo de “hazardous drugs” encontra-se centralizada numa
area localizada no HD de quimioterapia, sob a responsabilidade dos SF, assegurando
a preparacdo de todos os farmacos citotdxicos para os doentes em regime de
ambulatério ou de internamento. A proximidade com o principal local de administragcéo
permite uma maior eficiéncia do circuito.

As ‘hazardous drugs” sao publicadas em “NIOSH (National Institute for
Occupational Safety and Health) List of Antineoplastic and Other Hazardous Drugs in
Healthcare Settings 2012” tendo em conta as “Proposed Additions and Deletions to
the NIOSH Hazardous Drug List 2014,

Esta unidade de acesso restrito surgiu na sequéncia de uma necessidade de
centralizacdo da preparacao de toda a terapéutica citotdxica injetavel administrada em
regime de HD, de acordo com o Manual de Boas Préaticas em FH e guidelines de
organismos internacionais, que inclui a ASHP (American Society of Health-System
Pharmacists), ISOPP (International Society of Oncology Pharmacy Practitioners) e
NIOSH, as quais servem de orientacdo para a tematica abordada. Desta forma,
possibilitou a retirada do pessoal de enfermagem deste tipo de tarefas e integragéo
dos SF na preparacédo de “hazardous drugs”, sob algada de farmacéuticos e TDT, bem
como a reducado do desperdicio neste tipo de terapéutica extremamente dispendiosa.
Permitiu ainda, a melhoria das condi¢cdes de manipulagédo através da instalacdo de
uma Sala Misterium® que promove a protecdo quer ambiental quer dos operadores.
Assegura simultaneamente, a estabilidade, compatibilidade e a esterilidade das
preparacdes.

Relativamente ao armazenamento de ‘hazardous drugs” é feito numa area
restrita especifica, separado da restante medicacdo e com sinalética apropriada,
incluindo disticos de alerta para o perigo de manuseamento.

As instalagbes da UCPC foram concebidas e integralmente dedicadas ao
processo de manipulacédo de “hazardous drugs”, incluindo 3 zonas distintas. O circuito
de “hazardous drugs” na UCPC encontra-se simplificado no anexo XX e, de seguida

sdo descritas as caracteristicas de cada zona desta unidade.
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Zona negra — Esta € uma zona que inclui o guichet 1 e o guichet 2, separados
por um banco corrido, no qual se efetua a colocagéo de protetores de calcado e uma
bata para transitar entre as duas areas referidas.

Nesta zona, o farmacéutico efetua a rececdo da PM através do guichet 1,
procede a sua validacdo e posterior elaboracdo da ordem de preparacdo, que serve
também como rétulo (Anexo XXI). Além disso, o farmacéutico regista a entrada da PM,
com indicacdo da hora de entrada, identificacdo do doente e n.° de preparacfes por
doente, sendo ainda atribuido um n.° sequencial a cada doente. Quando a PM é para
mais que uma data, é feito o n.° de coépias correspondente as datas previstas no
protocolo. De notar que apds a recegdo da PM, o farmacéutico deve verificar os
seguintes aspetos:

e Identificacdo do doente, com indicacdo do peso corporal, altura e/ou superficie

corporal, conforme aplicavel e considerando que na maior parte dos casos a

posologia € expressa em fungéo da area de superficie corporal;

e I[dentificagdo do médico prescritor;

e Designacao dos farmacos por DCI, devendo incluir designacédo da solucéo de

diluicdo, volume e tempo de perfusdo, quando aplicavel,

¢ Via de administracao;

¢ Data de inicio de tratamento e da respetiva PM.

Relativamente a ordem de preparacdo, que serve também como rétulo, é
elaborada uma para cada farmaco. Esta inclui o nome do doente, a designacéo do
farmaco por DCI, a dose e via de administracdo, o soro de diluicdo e volume do
mesmo. Contém ainda informagfes acerca da estabilidade e condi¢cdes de
armazenamento (temperatura e fotossensibilidade).

O farmacéutico do guichet 2 faz nova validacdo da PM e ordens de preparacao,
rubricando no verso da PM, e seleciona os farmacos, solucdo de diluigdo bem como
outros materiais necessarios, registando o n.° de lote e quantidade necessaria, que
coloca em tabuleiro metélico para cada preparac¢ao. O tabuleiro é colocado no transfer,
pulverizado com alcool a 70°, passando para o interior da sala branca, onde é
recebido por um TDT e posteriormente efetuada a sua preparagao.

Terminada a preparacéo, o tabuleiro com a preparacao e ordem de preparacao é
enviado através do transfer para que o farmacéutico do guichet 2 inspecione
visualmente as solu¢des preparadas, conferindo o volume medido, se aplicavel, e
verificando a correspondéncia da preparacdo com o respetivo rétulo. Procede a
identificacdo das preparacgfes, protegidas da luz, se necessario, em saco opaco ou

mangas duplas seladas, no caso de seringas.
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Por fim, € dada ordem de saida ao farmacéutico do guichet 1 indicando o n.°
sequencial atribuido ao doente e n.° de preparagdes, para confirmagéo da identidade,
procedendo-se ainda ao registo da hora de saida da preparagéo, aspetos que fazem
parte do sistema de gestdo da qualidade. De seguida, a preparacdo € colocada para
levantamento pelo enfermeiro do HD de quimioterapia ou de pediatria oncoldgica, ou
para transporte em mala térmica para doentes em regime de internamento, devendo
nesse caso anotar-se a hora de preparacgéo no rotulo, para controlo da estabilidade.

Zona cinzenta — Nesta zona, designada também de antecamara, o TDT efetua a
lavagem assética das méos e coloca o equipamento de protecdo individual (bata
estéril, mascara, touca e luvas). Esta area apresenta pressao positiva de modo a evitar
a entrada de contaminantes do exterior para a antecAmara. Para a zona seguinte,
existe uma nova porta de separacao.

Zona branca — Esta zona é também designada de sala Misterium®, que inclui a
antecamara e sala branca, onde existe uma CFLV, utilizada pelo TDT para efetuar a
preparacdo, mediante técnica assética, evitando a formacdo de aerossois e
contaminac&o da area de trabalho, conforme as Boas Praticas em FH. ® Trata-se de
uma CFLV de classe Il tipo B2 permitindo proteger o operador devido ao fluxo de ar
vertical, evitar contaminagdo microbiana da preparacgdo e garantir protegdo ambiental.
Outro aspeto a ter em conta é o controlo de qualidade da camara de fluxo de ar
laminar, incluindo a integridade dos filtros High Efficiency Particulate Air (HEPA), o
padrdo de fluxo de ar laminar, nivel de ruido, intensidade luminosa e vibracdo, bem
como contagem de particulas e ensaios microbiologicos.

No interior da sala Misterium® a pressdo é negativa para que o risco de
contaminagdo do exterior com eventuais residuos de “hazardous drugs” seja minimo.
De salientar, o controlo da temperatura, pressdo e humidade relativa no interior da
sala, fatores suscetiveis de influenciar a estabilidade das preparacdes.

Na possibilidade de ocorréncia de um acidente (quebra/derrame), €
imprescindivel a existéncia de um kit de derramamento, atuando de acordo com 0s
procedimentos protocolados.

(0] transporte de ‘hazardous drugs” é efetuado utilizando
embalagens/malas/carros de transporte fechados e identificados com disticos de alerta
de perigo bioldgico.

Os profissionais intervenientes nesta area devem estar devidamente treinados
de acordo com um plano de formac&o, ho ambito dos procedimentos de preparacao
asseética e cuidados a ter na manipulacdo de “hazardous drugs”, devendo considerar-
se uma monitorizacdo continua do seu estado de salde e registo da exposi¢ao

individual, sendo a exposi¢cdo ocupacional um dos principais alvos de estudo na area.
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4.2. Unidade de Reembalagem (UR)

A reembalagem de medicamentos em FH surge da necessidade de preencher
lacunas inerentes as especialidades farmacéuticas distribuidas pela IF, de modo a
disponibilizar esquemas terapéuticos adequados as necessidades especiais dos
doentes em ambiente hospitalar. E, no entanto, indispensavel que este processo
respeite as normas das BPF e para tal, foi criada a UR, que se encontra num espago
fisico separado e especifico, junto da DIDDU.

A UR do CHSJ dispbe de um sistema semiautomatico de reembalagem e
dispensa individualizada, o FDS®, que permite a reembalagem e dispensa por SC ou
por doente. Este permite fornecer a medicagdo para cada doente em involucros
devidamente selados, contendo doses unitarias individuais, onde consta a designacao
do medicamento por DCI, dosagem, FF, PV, lote de fabrico, cédigo de barras interno,
identificacdo do doente e hospital. Este sistema permite apenas reembalar
medicamentos para 0s quais tenham sido previamente calibradas cassettes,
considerando um determinado farmaco, com uma dosagem especifica e de acordo
com a marca comercial. Desta forma, para a programacdo das cassettes €
considerada a forma, o tamanho e o coeficiente de salto, este Ultimo muito importante
na reembalagem. Este sistema ndo permite a reembalagem de medicamentos
fotossensiveis, citotdxicos, termolébeis, higroscopicos ou que ndo sejam FF sélidas.

Os SF dispdem ainda da Auto-Print Unit Dose Systems Grifols®, sistema
semiautomatico de reembalagem, que permite reembalar formas orais sélidas inteiras
ou fracionadas. Neste caso é necesséria a manipulagdo utilizando luvas e mascara,
bem como a limpeza/desinfecdo da éarea de trabalho com 4&lcool a 70° entre
procedimentos. O material de acondicionamento é fotoprotetor, constituindo este
sistema uma alternativa para reembalar medicamentos sem cassette calibrada no
FDS®.

Segundo as BPF, as FF orais sélidas que sofram um processo de fracionamento
e/ou reembalagem tém de ser novamente rotuladas, evitando a contaminag&o por
fatores ambientais e/ou outras substancias e medicamentos, devendo ser garantida a
sua conservagéao, de acordo com os PV recalculados, de forma a respeitar as novas
caracteristicas individuais.

Na UR todos os procedimentos que envolvem o fracionamento e reembalagem

séo executados por TDT.
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5.  Unidade de Ensaios Clinicos (UEC)

O DL n.° 46/2004 de 19 de agosto aprova o regime juridico aplicavel a realizacédo
de EC com medicamentos de uso humano. Todos os ensaios, devem ser concebidos,
realizados, registados e notificados de acordo com os principios das Boas Praticas
Clinicas (BPC), aplicaveis a investigacdo em seres humanos. O farmacéutico assume
a responsabilidade do armazenamento, controlo e dispensa dos medicamentos
experimentais e respetivos dispositivos de administragdo. E também da sua
competéncia ensinar e acompanhar os doentes em EC, em relagdo ao uso do
medicamento experimental, e proporcionar apoio aos investigadores e promotor. %31
Para a participacdo de um doente num EC, que é criteriosamente selecionado pelo
médico, este devera ser informado dos riscos/beneficios da intervengcdo em
experimentagéo e, por fim, assinar o termo de consentimento informado (o préprio ou
perante impossibilidade, o seu representante legal). *!

No CHSJ, a maior parte dos EC encontram-se em Fase Il e lll.

A UEC do CHSJ é constituida por 3 farmacéuticos. A formacao tem sido feita
através de cursos facultados por empresas credenciadas, independentes ao CHSJ.
Esta unidade dispde de um espaco fisico préprio, de acesso restrito, com condicdes
de humidade e temperatura controladas, dividindo-se numa area de trabalho para os
farmacéuticos, zona de atendimento (dos doentes, investigadores, monitores e
autoridades reguladoras), zona de armazenamento da documentacéo e medicagao de
cada ensaio, armario de quarentena (PV expirados e/ou n&o conformidades) e

frigorifico para medicamentos que requerem refrigeracao.

5.1. Circuito Especial dos medicamentos em EC

Os medicamentos em EC sé&o fornecidos gratuitamente ao centro, devidamente
embalados e rotulados, tendo em conta o consumo esperado e respetivo espaco fisico
disponivel. No momento da rece¢do do medicamento de EC, o farmacéutico deve
verificar a identificacdo e integridade das embalagens, a quantidade especificada na
guia de remessa vs quantidade recebida, n.° de lote, PV e condi¢cbes de transporte
pois se detetada uma ndo conformidade, o promotor € contactado e a medicagéo
aguarda em quarentena. Por fim, deve comunicar a rececao da medicacdo do ensaio
pelo sistema definido pelo promotor.

A medicacdo € armazenada em armarios a temperatura ambiente ou em
frigorificos (2 - 8°C), todos equipados com dispositivos de monitorizacdo da
temperatura. Quando ocorre um desvio ao intervalo de temperatura e humidade
relativa pré-definidos é emitido um alarme, ficando a medicacdo em quarentena até

intervengao do promotor.
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Trimestralmente sado verificados os PV da medicacdo, bem como, todos os
procedimentos da UEC, elaborando corregdes e assinalando a medicagao que expira
no trimestre seguinte.

Os medicamentos s&o rotulados em lingua portuguesa (anexo XXII). B Para a
dispensa de medicamentos em EC, deve existir um modelo especial de PM, criado
pelo promotor, com todos os dados necessérios explicitos. O farmacéutico regista a
gquantidade dispensada, data da dispensa, bem como as iniciais do doente, rubricando.
Além disso, na embalagem primaria dos medicamentos preenche-se o cddigo
correspondente ao doente, nome do investigador principal e a data da dispensa.

Quanto a devolucdo de medicamentos em EC, o farmacéutico regista-a com a
data e respetiva contagem. A medicacdo devolvida e/ou expirada é guardada em
armario proprio, para posterior confirmagdo pelo monitor. Caso o produto apresente
estabilidade, pode ser realizada uma re-etiquetagem com o novo PV. Por outro lado,
também sdo devolvidas aos SF as embalagens vazias, para que seja possivel estimar
a adesao a terapéutica do doente confrontando com os resultados obtidos.

O farmacéutico é responsavel por controlar e registar todos os movimentos das
existéncias do EC. E importante avaliar periodicamente o stock existente, juntamente

com 0 monitor, e caso seja necessario, efetuar um pedido de encomenda ao promotor.

5.2.  Procedimento especifico para EC

Inicialmente, o promotor contacta os SF de um centro para averiguar a
possibilidade de realizacdo do seu EC no mesmo (designada visita de qualificacdo).
Devera ser fornecido um resumo do protocolo, em lingua portuguesa, bem como
informacgBes relativas a medicagdo para estudo. Por fim, os SF emitem uma
declaracdo, exigida pelo CA do CHSJ e pela CEIC (Comissdo de Etica para a
Investigacdo Clinica), sobre a capacidade de resposta as necessidades do estudo em
questéo.

Obtidas todas as aprovacodes, segue-se a visita de inicio, onde devem estar
presentes a equipa de investigadores e pelo menos, um farmacéutico da UEC, onde
sdo explicados e clarificados todos os pontos do respetivo ensaio. Para cada EC, os
SF dispdem de, entre outros documentos, uma cépia do protocolo e respetiva
autorizacdo do ensaio, emitida pelo INFARMED, entre outros documentos. *% Deve ser
ainda fornecido um conjunto de informacdes relevantes para a correta manipulacdo e
utilizacdo dos medicamentos em EC.

S&o realizadas regularmente visitas de monitorizagdo ao centro, onde o monitor

e o farmacéutico discutem aspetos de revisdo e atualizagdo sobre o respetivo ensaio.
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Cada EC contempla um dossier, arquivado junto da medicacéo correspondente, onde
constam informagdes como contactos importantes do estudo, protocolo, brochura do
investigador, RCM, procedimentos, entre outros, devendo ser regularmente
atualizadas.

Finalizado o EC, os SF devem arquivar o dossier final do estudo por um prazo
minimo legal de 5 anos apds a sua conclusdo ou por um periodo superior, se for
solicitado pelo promotor ou entidades reguladoras. %32
Caso o investigador considere haver necessidade de continuagdo da intervengéo
terapéutica num doente apdés conclusdo ensaio, o promotor deve disponibiliza-lo
gratuitamente ao doente até & sua introducéo no mercado. % Para tal, o0 medicamento
“de uso compassivo” sera dispensado na UFA, sendo necessario antecipadamente
comunicar a situacdo ao INFARMED.

Além disso, considerar que em Portugal, as inspecfes de BPC no decurso de
um EC s&o da competéncia do INFARMED, incidindo sobre o promotor e/ou centro
onde estd a decorrer o ensaio. Por outro lado, também podem ser solicitadas pela
EMA e FDA. As inspecgdes podem ser realizadas antes, durante ou apos conclusao do
ensaio, sem aviso prévio e o resultado € comunicado através de um relatério escrito

pela entidade competente. ¥4
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B. Concluséo

Estes dois meses de estagio nho CHSJ foram o culminar de cinco anos de
formacdo académica no ambito do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas,
possibilitando conhecer por um lado a realidade atual da profissdo de um farmacéutico
hospitalar e os seus multiplos esforcos para que possa cada vez mais intervir junto do
médico e restantes profissionais de saude em prol do doente e com beneficios a nivel
hospitalar, mas por outro lado a valorizagdo da componente tedrica que nos
acompanhou em todo o percurso para, finalmente, aplicar o conhecimento cientifico
apreendido.

A possibilidade de passar em todas as unidades em que o farmacéutico
hospitalar atua, permitiu obter uma ideia generalizada do funcionamento das mesmas,
numa vertente muito pratica, e por consequéncia do funcionamento de um hospital de
grande dimensdo, como é o caso do CHSJ, e da forma como os diferentes servigos e
profissionais de salde interagem entre si.

O contacto com o doente, fomentado por exemplo na passagem pela UFA, com
profissionais de salde, sejam eles farmacéuticos, TDT, enfermeiros ou médicos, a
possibilidade de conhecer e experienciar o trabalho com os diversos equipamentos
que suportam a atividade dos SF, o contacto com os inimeros medicamentos,
produtos farmacéuticos e DM bem como, a pratica diaria com o sistema informético
SGICM, certamente serdo muito vantajosos para o futuro e constituira uma mais-valia

no momento de ingressar no mundo de trabalho.
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C. Opiniéao pessoal

Apbés o término do estagio curricular no Centro Hospitalar de S&o Joao,
considero que foi um passo importante ndo s6 na minha evolugdo como (futuro)
farmacéutico mas também no meu desenvolvimento pessoal. Ao longo desta opinido
pessoal, vou relatar as tarefas efetuadas em conjunto com comentéarios pessoais, de
forma a caracterizar a minha passagem pelos servicos assim como a imagem com que
fiquei dos mesmos. Também deixo elogios e criticas, essencialmente construtivas.

Este estagio decorreu entre 3 de margo de 2014 e 30 de abril de 2014. Este
tempo de estagio revelou-se de importancia elevada, com periodos de intenso
trabalho, caracteristicos da preparacdo de estagiarios para a vida profissional. Por
outro lado, a assiduidade ao estagio foi exemplar, cumprindo também os horarios
previamente estipulados para 0 mesmo.

Numa fase inicial considerei um choque (um bom choque) a dimensédo do
hospital. Mas depressa se tornou um excelente local de aprendizagem. Além de um
grupo de estagio que deixa saudades, fui recebido por uma equipa que sempre se
disponibilizou para transmitir conhecimentos. De seguida, relato e comento por ordem
cronolégica a minha passagem pelos servicos farmacéuticos do CHSJ.

Considero que o estagio se encontra bem estruturado. Inicialmente, passei pela
sala de dose unitaria e reembalagem, onde a maioria ou totalidade das tarefas sdo
efetuadas por técnicos de diagnostico e terapéutica. Isto porque considero essencial,
numa fase inicial, entender como funcionam os circuitos de distribuicdo de
medicamentos ou sua reposicdo. Nesta parte, efetuei a preparacdo de carros de
medicacdo, reposicdo e inventario dos sistemas Pyxis®, utilizacdo do Kardex®, e
também algumas tarefas inerentes aos processos de reembalagem, quer no FDS®,
guer no sistema semi-manual. Considero tudo isto importante, visto que na minha
experiéncia pessoal possuo uma curta passagem por outra farmacia hospitalar de um
hospital publico, no qual os estagiarios ndo passam parte do tempo neste tipo de
tarefas, pelo que torna-se mais dificil entender os sistemas de distribuicdo e os
pormenores inerentes a estes. Como tal, considero que o estagio no CHSJ encontra-
se bem estruturado neste aspeto.

A minha presenca na unidade de citotéxicos foi um periodo agradavel. A boa
disposicdo e atencao de todos os profissionais desta unidade permitem uma excelente
integracdo. Além disso, desenvolvem um trabalho de equipa que é de elogiar. Nesta
unidade, desenvolvi diversas tarefas, que inclui a elaboracdo de ordens de
preparacao, visualizacdo de apresentacdo power point sobre a terapéutica oncoldgica,

conhecimento de guidelines internacionais e visualizagdo de um filme relacionado com
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a unidade. Por outro lado, também efetuei observacdo da sala Misterium® e
preparacdo dos tabuleiros no guichet 2, sob supervisdo. Também efetuei uma visita
pelo hospital de dia de quimioterapia, acompanhado de uma explicacdo por parte de
uma enfermeira do servico. Também analisei um ciclo de quimioterapia, conforme
anexo no relatério. Apos ter desenvolvido as tarefas referidas, penso que esta unidade
trabalha de forma eficaz e penso que futuramente s6 tem a ganhar com a
informatizacdo dos rotulos, libertando o farmacéutico responsavel para outro tipo de
tarefas. Por exemplo, seria mais importante estabelecer uma colaboracdo mais
estreita com o0s médicos no processo de selecdo da terapéutica e um
acompanhamento mais proximo dos doentes.

Na parte dos anti-infeciosos desenvolvi 0 preenchimento das requisicoes e
posterior débito informatico. Além disso, ao longo do tempo fui analisando e
pesquisando sobre as justificacées das prescricdes. Por ultimo, fui parte muito ativa na
elaboracdo de um trabalho sobre antibidticos, que consta em anexo do relatorio,
desenvolvido a pedido.

Seguiu-se a unidade de manipulagéo clinica. Aqui, desenvolvi a resolucdo de
casos clinicos e o calculo efetuado na UMC no ambito da conversdo de unidades de
uma prescricdo médica, tal como consta em anexo do relatério. Quanto a trabalho
prético, so foi possivel efetuar na parte dos néo estéreis, concretamente a preparacao
de uma suspensédo pediatrica. Além disso, efetuei contagem de (muitas) capsulas de
dexametasona. De resto, limitei-me a fazer observacdo dos trabalhos desenvolvidos
nesta unidade, incluindo a preparacédo de bolsas e colirios. Penso que esta unidade é
muito rica em procedimentos, com elevado potencial de aprendizagem, mas que nao
se reflete nos conhecimentos finais do estagiario, quer por apenas se limitar a
observar, quer pela pouca disponibilidade dos profissionais em receber e acompanhar
0s estagiarios, comparativamente com outros servigos.

As tarefas de hospital de dia foram desenvolvidas com sucesso. Quanto a
farmacia de ambulatério, foi uma experiéncia interessante pois inclui o contacto com
doentes crénicos e a dispensa de medicamentos de acesso exclusivo hospitalar. A
equipa, apesar de ter uma elevada carga de trabalho e por vezes de dificil
compreensdo por parte dos doentes, integrou-me de forma passiva, permitindo-me
entender todo o processo inerente a esta parte da farmacia hospitalar.

A semana de trabalho nos estupefacientes e psicotrépicos foi intensa e além
disso, permite aos estagiarios o desenvolvimento de um trabalho muita ativo e
responsavel. Além disso, a disponibilidade e boa disposi¢cdo da Dra. Joana sdo um
fator extra para sentir motivagdo no desenvolvimento destas tarefas. Durante esta

semana também efetuei um trabalho de importancia, que consistiu na atualizacdo do
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ficheiro excel da pasta rockford, referente aos doentes aos quais é prescrito metadona.
Concretamente, ordenei por ordem alfabética toda a pasta que contém os faxes,
actualizando concomitantemente o referido ficheiro excel.

Os hemoderivados assumem especial importancia visto ser um circuito
especial de distribuicdo. Além de efetuar as tarefas respeitantes aos hemoderivados,
utilizei o tempo que sobrava para auxiliar em alguns trabalhos que o grupo de estagio
desenvolveu.

Quanto aos ensaios clinicos, apenas foi um dia de contacto. No entanto,
permitiu uma aprendizagem satisfatéria, contando com a enorme disponibilidade das
profissionais, procurando sempre ensinar tudo o que conseguiam. Tive contacto com
uma monitora de ensaio, que ajudou a entender o processo e a esclarecer algumas
davidas.

Quanto a gestédo, foi complicado enquadrarmo-nos com a disponibilidade do
responsavel, pelo que s6 no ultimo dia foi possivel uma breve explicacdo dos
processos inerentes a gestao. Além de aprender varios conceitos teéricos, foram
debatidas algumas questdes gerais do SNS e funcionamento do hospital. Além disso,
foi importante e de valorizar algumas opinides pessoais debatidas, assim como algum
ceticismo sobre o SNS e outros assuntos relacionados com saude em Portugal.

Por fim, resta abordar algumas das tarefas efetuadas e que ainda néo
mencionei. Por exemplo, ndo foi possivel efetuar a visita médica, apesar de a culpa
nao ser imputavel a orientadora de estagio. Por outro lado, efetuei de uma forma ativa,
juntamente com o grupo de estagio, uma tabela sobre a compatibilidade de
determinados farmacos e compostos, em resposta a algumas dividas reveladas e
comunicadas pela equipa de enfermagem.

Apesar de no cronograma estarem contemplados alguns dias na validagéo,
efetivamente néo foi possivel nesses mesmos dias. No entanto, ao longo de todo o
tempo de estagio em que estive presente na sala de validacao, acompanhei sempre
gue possivel, essencialmente nos tempos mais livres, a validacdo de prescricdes
médicas. Nestas situactes, além de assistir a validacdo, efetuei questdes pertinentes
e relacionadas com a prescricdo do doente ao farmacéutico que acompanhava, e
também analisei pormenorizadamente diversas prescri¢cdes, quer a pedido, quer por
iniciativa prépria, sozinho ou acompanhado. Em relacdo a este assunto, penso que é
de lamentar o farmacéutico ndo possui acesso ao diagnéstico do doente, visto estar a
validar uma prescricdo sem saber qual a patologia que o doente padece, tendo muitas
vezes que supor, desconfiar ou adivinhar qual sera. Por outro lado, penso que durante
a validacdo seria de valorizar uma maior intervencdo farmacéutica ao nivel da

antibioterapia, nomeadamente no ajuste de doses prescritas ao doente. Isto porque
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muitos doentes sdo polimedicados e sofrem de mudltiplas doencas, e pelas mais
diversas razdes sdo prescritos antibioticos. No seguimento disto, 0 médico prescreve
na maioria das vezes doses empiricas destes farmacos, as quais nao estdo
devidamente ajustadas ao paciente. Uma sugestdo serd entdo ajustar as doses em
funcdo do peso e da clearance da creatinina do doente. Assim sendo, esta é uma
tarefa que o farmacéutico pode atuar mais e melhor, contribuindo para o uso racional
dos antibidticos e para o bem-estar e seguran¢a do doente.

Em concluséo, agradeco a disponibilidade do CHSJ em me ter recebido, a mim
e ao grupo de estagio desta forma tdo simpética e atenciosa. Um agradecimento a
todos os profissionais, em especial a todos os farmacéuticos e a orientadora de
estagio. Resta salientar que considero que atingi os meus objetivos pessoais neste

estagio e que este acabou por superar as minhas expectativas iniciais.

18-06-2014

Marco Pacheco
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[32] Decreto-Lei n.° 102/2007, de 2 de abril. Diario da Republica, 1.2 série — N.° 65.
Ministério da Saude. Lisboa.
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D. Anexos
Anexo | - Organigrama de funcionamento dos SF do CHSJ.
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Anexo Il - Impresso para obtencdo de AUE de Medicamentos de Uso Humano

ATUTORIZACAD DE UTILIZACAD Ex CECIONAL
AEDICAAMFNTOS DE Ui HULIAND
IAPRESS D DS0 OBRNGATORND PELOS REQUERENTES

Exm. Lankhod

Pradiderie 4o Comela de Adminifrasds

dia IMFARBED

Praderohs o erfidods Foanckods o o Soubiobo diiecle da medcomanio, of abyigs oo gl ma ol a) do

ortkga ¥2% g Dyl TaAE, da 0 de Agoahs, Fooodue alual ecksoSn, dckdle AmoemACRD oF Unuragidc
ExiC oAl Pend o ieiediaimadiid olbdied oo odo, o0 ohilgd b despach
Dllberogao n® 105/ C 4, 2007

= M IR O e Easvsl Cle Dasin By — Mndeaen il 0T SIS EOER e NS O Daimiicad CRrcd
P i I:I I:I

i ALITORTLAL Jeo O IRTBODUCED MO
[} i 1 Bt

RCADD (AR i Forfugel b sl cheeling
oo Done o A o di

Pax s Il b

o i @ i sk, Codm Wik o solis
el 30 i W il e
Bul §.F2 Fax §.F2
e il
Hermm do medic cmenis:
Subsltnciala ) Actialal
Foima larmacialics
Daragert Fadence oo FHEM: S8 |:| L I_I
Guanikdoda: Apmaeniagio
Frege por unidade (o) Eslimoliva Dadpasa {cAva:
Hhudar da A LM Pob da AL
PR ¥ faibh
Ubariador de lole™ Pobdk. de lele®
Dhiribuidod do paly de precedincks: Pal/Fiocedincia
Dtikbulder em Podegal™ AHrﬂ-Eu"“'

Certvade do Plasma [ Alergenos [] Yacina [ Rodioddrmace [

D INSTRIBCAD A ABRIGD DO ARTIGD: 100* D& DELBERACAD W.* 105/CA 2007

Dz urerenilog & enviado ao IMFARMED pelo requerenile ol por oulng enfidade

junhamenle com a AUE R A Da o O o O .

D FEDIDD DE ALTERACAD D QA NTIDADE inkciaiments isqusida ma ALE n* oufedtodaes __ [
hilficocs

Assirighwa do Direcior Clinlco |Smvard ami ienfillc oda aob o bama de cormbe e i'ow vinhela):

* L& oplicine

Fonte: INFARMED: AUE e Autorizacao de comercializacdo de medicamentos sem
autorizacao ou registo validos em Portugal (SAR). Acessivel em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMA
NO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/AUTORIZACAO_DE_UTILI
ZACAO_ESPECIAL [acedido a 02/05/2014].
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Anexo Il - Justificagéo clinica para AUE.

ATTORIZACLO DE TTILIFACAD FXCECIONAL
Abines a) arges #1.°
JUETIEICACAO CLiNCA

i e

Delb-erocdo n.* 1056,/CA,2007

i Mo O DT clfe o D D ) — Al i v ik P i D
st s Btz alldes

Mome do medicamenho:
Subsbineins) Ackvals): Padence cofHMM: | s | | wEe [ |
Donagen: Apirasenieg S
urdduds:

Indicastan Twapulican
ara ad quab e pralends
& et ameio &

peaclogia:

Edfrciegia imopiiica para
w stheasds em couan:

[ Jrugam de lmmpercm

mersads e maltvos da aua

redequasdc dituasis
am andlbe:

da idlizocdo do
i armenio:

ummmuﬂuumuwmummiﬁggm
Bl o decona me nedvicdo olgum eranee cirlcs anselvends arfe medcomesic® !.H.'D u.il.n-|:|

® Juribcogdo da
mponisddode de
rchato s eeanic chico:

Agsinaturo do Deector de Servico (devend v ideclilcada aok o lot=a da codmbo a/ou vinhela

Fonte: INFARMED: AUE e Autorizagdo de comercializagdo de medicamentos sem
autorizacgao ou registo validos em Portugal (SAR). Acessivel em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMA
NO/AUTORIZACAO_DE_INTRODUCAO_NO_MERCADO/AUTORIZACAO_DE_UTILI
ZACAO_ESPECIAL [acedido a 02/05/2014].
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Anexo IV - Folha de Requisi¢cdo de Antimicrobianos (Modelo n.° 271 do CHSJ).



Anexo V - Requisi¢do de estupefacientes e psicotropicos (Modelo n.° 1509).

AEQUISIGAD DE SUBSTANCIAS SUAS PREPARACOES COMPREENDIDAS HAS TABELAS I, IL IHE IV, COM EXCE|
ANEXAS AD DEGHRETG-LE| MY 1583, DE 22 DE JANEIRO, GOM RECTIFICAGAD DE 20 DE FEVEREIRD

Servigos Farmacéuticos

PGAD DA -4, N2

I

“ ]
SERVIGD
SALA
Medicemento (LG Forma Farmacéutica Dosagem Cadiga
Cama/ | Quantidade Pedida Enfermeaira que admmistra o Quantidade ]
Nome do Doente | Processo au Prescrita Medicamenio Fomacida Observagies
Rubrica Data
- -
Tatal Total
Agginatura legivel do chefe do servigo ou legal|Assinatura  lagivel do  director do senn'golemregue por (ass, begivel)
substituto . . farmacéuticos.ou legal substitulo .
Data ! 4 N*Mec. Data NEMec. _ |NPMec Data__ /

Recebido por (ass. legivel)

NF Mec.

Data __/_ /
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Anexo VI - Folha de registo de saidas diarias de estupefacientes e psicotropicos (em
vigor desde 08/04/2014).

SVIRSVG o ¢

i TR TR |

1Centro Logistica, Compras e Patriménio | Servigos Farmacéuticos s S re ;

e A

Registo de Saidas Diérias de Estupefacientes e Psi- ’

' cotropicos [ (50 s i st
SAO JOAO i
Servico Clinico Data Saida | Hora de Saida | Assinatuva |- N #ee,

Reguisicdo n®

A

CENTRO HOSPITALAR DE SAO JOAO, E.P.E. (Sede) Alameda Professor Herini Monteiro 4202-451 Porlo T+351 225 512 199 F+351 225 025 766 £

2014-D4-08
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Anexo VII - Registo de consumos por doente.

CM201403004289 Data: 2014/03/14
Hora: 11:10:46
SAO JOAO *xCM201403004289x* Utilizador: 2886
Centro Hospitalar de Sdo Jodo, EPE
Sede: Alameda Prof. Hernani Monteiro
4202-451 - Porto
Tel. 22 551 21 00
Fax.
GHPH2131_4.ROF Valores em Euros
Registo de Consumos
Documento: CM201403004289 Data: 2014/03/14
Requisitante: 11101022 - INT. MEDICINA A1 -M
Doente: HSJ \ 94035484 - MANUELA CRISTINA GONCALVES ESPERANCA
Episédio: Internamentos \ 14009138 - Internamento
Observacdes:
bupre
Quantidade Prego Valor
AR ) A Consumida Unitario Consumo
10076200 Buprenorfina 52.5 pg/h Sist transd PENSO 1" 1 4.19 419
Total Valor Consumido: 419
O Responsével rvigo R r Data
e APy
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Anexo VIII - Certificado de Autorizacdo de Utilizacdo de Lote (CAUL), para

medicamentos derivados do sangue ou plasma humano.
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Anexo IX - Requisicdo de hemoderivados (Modelo n.° 1804) — Via Farmécia

.° 1051/2000 (2.* série), dos Ministérios da Defesa Nacional e da Saude, publicado no Didrio da Republica, 2.* série, n.” 251, de 30 de Outubro de 2000.

Despacho n.

Numero de séﬂeM VIA FARMACIA

~ MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISIGAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAO

(Arquivar pelos Servigos Farmacéuticos )

HOSPITAL
MINISTERIO
DA SAUDE  SERVIGO 134 1 e 2
Identificacdo do doente I QUADRO A
s (nome, n.° de it civil, n.° do p 3
Médico n.° de utente do SNS)

(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

Apor etiqueta autocolante, citografo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
Data /. /| do doente, quantas as unidades requisitadas.

REQUISICAO/JUSTIFICAGAO CLINICA .z preencher pelo médico)

Hemoderivado - QUADRO B

(Nome, forma ica, via de

Dose/Frequéncia Duragé@o do tratamento

Diagnéstico/Justificagédo Clinica

REGISTO DE DlsTRlBUlQAO N° [ ©fapreencher pelos Servicos Farmacéuticos) | QUADRO C
Hemoderivado/dose Quantidade Lote Lab. origem/Fornecedor N.° Cert. INFARMED

k /. Farmacéutico N.° Mec.

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

Enviado

Recebido /

I. Instrugoes relativas a documentacgéao:

/[ Servigo requisitante (Assinatura) N.° Mec.

A requisi¢d@o, constituida por 2 vias (VIA FARMACIA e VIA SERVICO), é enviada aos Servicos Farmacéuticos
apés preenchimento dos Quadros A e B pelo servigo requisitante. O Quadro C é preenchido pelos Servigos
Farmacéuticos.

VIA SERVICO - A preencher pelo servigo requisitante e arquivar no processo clinico do doente.
VIA FARMACIA - Permanece em arquivo nos Servigos Farmacéuticos. Excepcionalmente, a distribuicdo e

registo do plasma fresco congelado inactivado. bem como o arquivo da via farmécia, poderad ser feito pelos
Servigos de Imuno-Hemoterapia.

Il. Instrugdes relativas ao produto medicamentoso:

a) Cada unidade medicamentosa fornecida sera etiquetada pelos Servigos Farmacéuticos com as respectivas
condigdes de conservagdo e identificagdo do doente e do servigo requisitante;

b) Os produtos ndao administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condi¢ées de conservagao
do rétulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos Servigos Farmacéuticos. No Quadro D sera lavrada
a devolugdo, datada e assinada (n.° mecanografico).

Modelo n.* 1804 (Exclsivo da INc, 5. A) NINNCINE
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Anexo X - Requisi¢cdo de hemoderivados (Modelo n.° 1804) — Via Servico.

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

ENR2E
Numero de série_ 45082 ° VIA SERVIGO

MEDICAMENTOS HEMODERIVADOS
REQUISICAO/DISTRIBUIGAO/ADMINISTRAGAO

(Arquivar no processo clinico do doente)

HOSPITAL
MINISTERIO L L [

DA SAUDE SERVICO
Identificacdo do doente I QUADRO A
g (nome, n.° de identificagdo civil, n.° do processo, |
Meédico n.° de utente do SNS)

(Nome legivel)

N.° Mec. ou Vinheta

Assinatura

Apor etiqueta autocolante, citdgrafo ou outro. Enviar tantos autocolantes, com
Data /. /. i i o do doente, quantas as unidades requisitadas.

REQUISICAO/JUSTIFICAGAO CLINICA (a preencher pelo médico)

Hemoderivado QUADRO B

(Nome, forma farmacéutica, via de administragdo)

Dose/Frequéncia Duracédo do tratamento

Diagnéstico/Justificagdo Clinica

REGISTO DE DISTRIBUIGAO N.° / " pelos Servigos Famacéuticos) | QUADRO C
H jerivado/ Quanti Lote Lab. origem/Fornecedor N.° Cert. INFARMED
Enviado /A /. Farmacéutico N.? Mec.
(") Excepcionalmente, o plasma fresco congelado inactivado podera ser distribuido e ter registo e arquivo nos Servigos de Imuno-Hemoterapia
-«
Recebido [/ Servigo requisitante N.° Mec.
REGISTO DE ADMIN'STRAQAO (a preencher pelo enfermeiro responsével pela administragéo ™) QUADRO D
Data Hemoderivado/dose Quantidade Lote/Lab. origem Assinatura/N.° Mec.

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

Os produtos n@o administrados no prazo de 24 horas e atendendo as condigdes de conservagdo do rétulo serdo obrigatoriamente devolvidos aos
Servigos Farmacéuticos. No quadro D sera lavrada a devolugao, datada e assinada (n.® mecanografico).

Modelo n.° 1804 (Exclusivo da INCM, S. A) E"m
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Anexo XI - Justificagéo clinica para a prescricao de Imunoglobulina polivalente

intravenosa (1gGIV).

Peso___

& oo

~ 50.000/mm3 e resisténcla aos cortic6ides (dose de manutengdo de prednisolona > 5-

1.
- Descrever a sltuagfio clfnica

‘ JUSTIFICAGAO PARA PRESCRICAO DE1gGIV '

v

Vinheta do doente

Kg Dose____gkg Dosedidria g Duragdo dias

Hipogamaglobulinemia secundéria (pés-transplante, etc.) e IgG < 400 mg/d! ‘(anexar

resultado do doseamento de IgG) |_|

LLL ou MM e infecgles repetidas por Streptococcus pneumonia ou Haemophims
itfluenza e ma resposta & terapéutica antibiética (anexar evidéncia microblolégica da
infecgdio pelos agentes referidos) |_|

Trombocitopenia em recém-nascidos de mées com PTI |_|

Trombocitopenias alo-imunes do recém-nascido |_| .

PTI, em situagio de hemorragla aguda grave ou cirurgia urgente ou inadiével B
Aplasia eritréide pura por lnfecgéo documentada por Parvovirus B19 (anexar evidéncia
da infecgdo pelo virus) |1 .

Anemia assoclada a infecgfio por Parvovirus B19"em doentes transplantados (anexar
evidéncia da infecgéio pelo virus) |_|

Tromhocitopenia da grévida no terceiro trimestre da gravidez com plaquetas <

7,5 mg/dia) (anexar hemograma) |_| )
Sindroma antifosfolipfdico na grévida,lapés faléncia terapéutica do tratamento de
primeira linha (heparina, aspl_rina, corticGides) I_I

. Doente com imunodepress&o profunda (transplantade, sob tratamento aplasiante, efc.) -

CMV negativo submetido a tratamento com produtos humanos CMV positivos (anexar
evidéncia de cmv neg e qual o produto CMV positivo) |_|
Outra I_| )

)

HSJ / /. .0 médico

N° da Ordem
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Anexo XII - Indicagbes para o tratamento com Imunoglobulina polivalente intravenosa

(IgGIV).

Indicagbes para tratamento com gamaglobulina

endovenosa polivalente (IgGIV) no Ambito da Mematelegia

. Hipogamaglobulinemia secundaria (pds —transplante, etc), quando 1gG <

400 rng/ dL;

. Doentes com Leucemia Linfdide Crénica (LLC) ou Mieloma Multiplo

(MM) em situagbes de infecgoes repetidas por Streptococcus Pneumo-
niae ou Hasmophilus Influenza e ma resposta aos antibiéticos;

trombaocitopenias em recém- nascidos de maes com PTI,
trombaocitopenias alo-imunes do recém-nascido;

purpuras trombocitopenicas idiopaticas  (PTI), em situagdes de
hemorragia aguda ou de cirurgias urgentes ou inadiaveis

aplasia eritréide pura por infecgdo documentada por Parvovirus B19,
anemia associada a infecgdo por Parvovirus B19 em doentes
transplantados;

trombocitopenia da gravida, quando a) plaquetas < 50 000/mm3 no
terceiro irimestre e b} resistente ao tratamento corticoide (dose de
manutengdo superior a 5 - 7,5 mg/ dia de prednisona),

sindrome antifosfolipidico nas gravidas, quando faléncia terap&utica ao
tratamento de primeira linha (heparina, aspirina, cortictides)

10. doentes imunossuprimidos profundos (transplantes, terapsuticas

aplasiantes, elc) e CMV negativos, quando tenham de receber produtos
hurmanos que sejam CMV positivos

Doses:
Dose habitual por tratamento: 1- 2 gr/ Kg de peso corporal, com excepcéo de 1.
e 2., onde a dose recomendada é de 0,2-0,4 gr/ Kg peso corporal

Intervalo médio entre tratamentos: 4 semanas

51



Anexo XIII - Pedido de Autorizagdo de Medicamentos a DC.

1 Centro de Compras, Logistica e Patriménio | Servigos Farmacéuticos [ Reffn® _ /2013

Pedido de Autorizagéo de Medicamentaos a Direcgao Clinica

SAQ JOAO
A. Nome do Doente

Ne Doente . Servigo

B. Identifica¢io do Prescritor
C. Designacédo do Medicamento (DCI) Marca

1. Indicagdo Terapéutica:
I:I Aprovada pelas Entidades Regulamentares: INFARMED e EMA
[ Off-label
[ ] Parecerda CES -

] Consentimento informado do doente

2. Tratamento
[T inicio

[ continuidade

Terapéutica anterior {(qual)?

3. Posologia a) Dose b) Frequéncia ¢) Via de Administragéo

d) Duragdo Prevista do Tratamento

4, Condicionantes para Dispensa
[ NOG para a sua uilizagao
[ AIM com avaliagao farmaco-econémica concluida

AIM sem avaliagdo farmaco-econdémica concluida, necessério enviar ao INFARMED para obteng&o de
AUE para cada doente

[ ] importagao - AUE

|:| Aquisicao ao exterior
5. Alternativa Terapéutica

\:l Nao |

[ sim, qual?

[] custo unitario (€) Custo Tratamento (€)
6. Medicamento de uso exclusivo hospitalar

[ 1sim

[ Nao — disponivel também em Farmécia Comunitaria

7. Enquadramento legal e normativo para dispensa em ambulatério (consulta e regime de hospital de dia)

[:l a) Patologia legislada (despacho, portaria)

l:]. b) Patologia ndo legislada, cabendo & D.C. a decisdo de autorizar a sua dispensa de forma casulstica
8. Custos  a) Custo unitério (€) b) Custa tratamento (€)
9. Informagdes adicionais relevantes

Assinatura Farmacéutico(a) Contacto (extenséo / telemaével)
Centro Hospitalar Sao Jodo, EPE, Despacho da Direcgéo Clinica
/ /20
H
< 4-04-08 Pagina 1 de 1 §
&
CENTRO HOSPITALAR DE SAO JOAO, E.P.E. (Sede) Alameda Professor Herani Montsire 4202-451 Porto Tﬂ-ﬁ! 225512 199 F+351 225025 766 E i i de.pt W i in-saude.pt ::'
4
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Anexo XIV - Guia de transporte: Fornecimento de medicamentos aos doentes em
ambulatorio.

Daka: 01400321
E Centro Hospitalar de Sio Jodo, EPE Hara: 1411238
el \riciade Cuirlden Farmas bt os de demindinis Pig. 111
T, sl HEL 118 612 1060 Exmnailo 1997, Thm. 113 238 #ih et wlambrulriaria @i mis-s sude. ol Uitilizador:
PHEARO0S A R
L 9 o Argee o
| Dados o da Prescrighe; T Wem Presc: VIS8 Mem Cedbech
Dats Prescrichies 2071172013 Bedxims Conselin: TD0AZ0H Preaims Cedincia:  SD04TA
Service: 13311 - CONSULTA DOEMCAS INFECCIOSAS Eapetisidade: DOENCAS INFECCIDEAS
Detpacha: DESPACHD STTIOS
TR - e
Homa -
Morada: | ot Pastal
. Bened - Cartbe Uente Erdidscs Renp.: SERVICO HACIOMAL SAUDE
Mbedicag o
L S — = —_— e —_—
| Demg: 300 W3 Wia Admismtraghs: Vi Gral and. Fornecida; 30
Frequéncia: 2 Herdeio: Bh- 200 Prags i 088
Duragdn Tralanests, Total Parcial 2287
edcamenio; Lammwuding 1530 mg Camg [3TC)
Doss: 150 MG Via Admirdviragho: Wia O . Porneside: 15
Froquincia: | Horkrig: Peguena Asods Praco Un: 083
‘Duragha Trataments. Tetal Parciak: 1259

; m_mu-m"
| Mpdicaments: Ritsrasr 100 my Coma (RTY)

Come: 100 MG Vi Administragio: Vi Oral G, Formcida: 15
Frigubnza: 18 Harlida: Amsgs Pregoni: 070
| Do Tratamano: Totsl Parckit: 10.43
| msdicamentsc Duanusiar 400 ) Comp -
Ciomac 800 WG Wi Admisigfregho:; Vi Oral e, Feenpcida: 20
Froquincia: 1 4 Haririe: Almics Prego Unit; 671
Duraghio Trilimeshs. Total Parclal; 22183
Total: HATE
Data: _ | __ Formecids por: Recebido por: -

Frovmants e derglaii - SelAT 08 Gaaria Buagads do Crmate fo Bedr=e o - GoafTad



Anexo XV - Técnica de preparagdo para uma bolsa nutritiva.

I Técnica de preparagao

FTC119

Elaborado: 02-04-2014

Validade:

Verificado: 06-04-2014

comlipidos

Composigdo Prescrigdo (ml) _mi

‘Solugao 1
‘Ammoac&dos
|Glucose
Glucose
Glucose

Glucose G
Agua Destllada Esterlhzada

Cloreto de potassio
-Clmeto de sodio 20 %

Hepanna 20 Ul/ml
‘Cernevit
leggrj_ato de calcio 10 %
\/anoomncma 50mg/m!:
Ram_tl_dma 50mg/2r

Volume total

Enviar Sermga ] ) - # -ml! .

Smoflipid 20% o | 250 35|

Ensaios de Verificagao:

Conforme

Cdr - Amarelado - 1
Aspecto Visual | Leitoso e
Limpido

Controlo Gravimétrico 881,30| R N

Controlo Microbiolégico ; |SIM NAO

Supervisor

54



Anexo XVI - Rétulo de uma bolsa nutritiva em vigor na UMC do CHSJ.

NUTRICAO PARENTERICA

Glicerofosfato de sodio
Gluconato de Calcio 10 %
Sulfato de Magnesio 20 %
Gluconato de Zinco 1mg/ml

Vancomicina 50mg/mi
Ranitidina 50mg/2ml
Vitaminas Hidro/ lipossoluveis Cernevit
Agua Destilada Esterilizada
Val. total
CONSERVAR NO FRIGORIFICO.
NAO JUNTAR MEDICAMENTOS .
Validade em perfusao: 24 H.

Prazo V.alidade:

Oligeelementos Peditrace

Sarvigos Farmacéuticos

Doente: Data: 02-04-2014
Servigo: Bolsa: FTC118

mi
Aminoacidos Primene 285,0
Glucose 5%
Glucose 10%
Glucose 30% 338,0 7
Glucose 50% 40,0 ~
Lipidos 20 % Smoflipid 20%
Cloreto de Potassia 7,5 % 15,0~
Cloreto de Sadio 20 % 9,()/

407"
2,0 v
10,0 ~
25/
760,5
O Farmacéutico:
Verificado por:
06-04-2014

55



Anexo XVII - Sequéncia de adicao na preparacao de bolsas individualizadas.

Em simultdneo, solugao de glucose e solugao de
aminoacidos.

Eletralitos: Solugdo de fosfato (glicerofosfato de sadio)
|oes monovalentes
Oligoelementos
|oes bivalentes (exceto a solugdo de calcio)

Preparagao de Bolsas

individualizadas

Vitaminas
Solugdo de calcio (gluconato de calcio)
Lipidos
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Anexo XVIII - Especificagbes para a estabilidade das bolsas nutritivas.

Com
oligoelementos

e/ou vitaminas

24 horas

_ o Bolsas Bolsas Emulséo

Validade das bolsas nutritivas | _ _ o
individualizadas | padronizadas | lipidica

Sem _
_ _ 6 dias (2 -
oligoelementos | 3 dias (2 - 8°C)
L 8°C)
_ e/ou vitaminas

Neonatologia 24 horas

Pediatria

4 dias (2 - 8°C)
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Anexo XIX - Ensaios ndo destrutivos para avaliacdo dos requisitos estabelecidos na

monografia genérica farmacopeica.

Forma farmacéutica Ensaio

Sélidas

Uniformidade de massa

Liquidas

pH

Solugfes néo estéreis

Transparéncia
pH

Solucdes injetaveis

Particulas em suspensao
pH
Fecho das ampolas
Doseamento
Esterilidade
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Anexo XX - Esquema de funcionamento da UCPC do CHSJ.

Farmacéutico:

Validacdo
TDT2

Preparacdo
TDT1

Sala Misterium®

]| Zonanegm
Zona cinzents [Higienizagio = Equip de Protegso Indhvidusl)

Sala branca
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Anexo XXI - Ordem de preparacao/rétulo em vigor na UCPC do CHSJ.

WServ:;osEafmaceuticos _ ‘ f
5‘% UNIDADE CENTRAL PREPARACAQ CITOTOXICOS
SAO}OF\O
Nome
ND: Hora preparacao:

Data:___/ /. Servico:

Composi¢do:

Diluicao:

( ml+ ml) =Vt ml

Conservacao:
Estabilidade:

Administracdo: Via Duragdo

Observacdes:

Técnico preparador:

FarmacButico coordenador:
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Anexo XXII - Identificagéo/rotulagem de medicamento em EC.

H.S. Jodo EPE - Servicos Farmacéuticos
Ensaio Clinico - Protocolo

Investigador Principal

Medicagdo paraser utilizadaem ensalo clinico

Doente n°® Iniciais
Data cedéncia:
Data devolucdo:
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Anexo XXIII - Trabalho desenvolvido pelo grupo de estdgio no ambito dos anti-
infeciosos.

W
L

Estagio em Farmacia Hospitalar

marco-abril 2013/2014

SAO JOAO

Anti-infeciosos

Ceftarolina, colistimetato, daptomicina,linezolide, tigeciclina e vancomicina

Ceftarolina Cefalosporina 5% geracao
» Mecanismo de Acao

A ceftarolina tem propriedades bactericidas e
capacidade de inibir a sintese da parede celular

das bactérias metbhicillin-resistant S. aureus e Ajuste posolégico de acordo com
penicillin-resistant S. pneumoniae devido a sua a funcio renal

afinidade para as proteinas de ligagio i CrCl 2 50 mL/min .
enicilina  alteradas  encontradas  nestes a0
P = Cre 39 &2 400mg a cada 12h
organismos. mL/min
CrCl—-I!_;-29 300mga cada 12h
mbU/min

CrCl < |5 mUmin 200mg a cada |2h
—

Infegoes complicadas da
pele e tecidos moles Gl (P:\ol)ra: il

Pneumonia adquirida na
comunidade

2 httpd/www.ema europa eu/docs/pt_PT/document_kbrary/EPAR _-_Product | 16/0472014)
Burke A Cunha; ] 012
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» Mecanismo de Acao

. . # Ajuste posolégico de acordo com
Interage com a molécula de polissacarideo da a fungdo renal

membrana externa das bactérias Gram-negativas, CrCl 40- 60 2.5 mg/ke (V) 2
resultando em aumento de permeabilidade da mL/min cada 12h
membrana com rapida perda de contetdo celular e CrCl 10-40 2.5 mg/kg (IV) a
morte da bactéria. mL/min cada 24h
Além da potente atividade bactericida, o lipido A crci<iomUmin  \Smeke(V)a
da molécula de lipossacarideo, endotoxina da cada 36h
bactéria Gram-negativa, é neutralizado pelas

polimixinas.

Colistimetato é particulamente indicado
em infecoes causadas por estirpes

sensiveis de Pseudomonas aeruginosa.

Indicac3o terapéutica | Posologia

Infegbes respiratdrias em pessoas com fibrose quistica, causadas por
Pseudomonas aeruginosa 1.7 mg/kg (V) a cada 8h
InfeccGes agudas ou crénicas por bacilos Gram-negativos sensiveis

6/04/2014)

b 3 _hny/Mww.dngeral¢u£EOII| I (aceddoa :Wmu)
Daptomicina Lipopeptideo ciclico

» Mecanismo de Acido

Envolve a ligagdo (na presenga de ides de calcio) a membranas bacterianas

tanto de células em fase de crescimento como de células em fase

estacionaria causando despolarizagio do potencial de membrana, induzindo

a inibigdo rapida da sintese de proteinas, do DNA e do RNA, resultando na
f morte da célula bacteriana com lise celular insignificante.

\ A atividade da daptomicina

esta dependente da

Esti autorizada na Europa para o tratamento das

presenca de niveis = ~ = =

fisioldgicos de Ca2, infeccdes complicadas da pele e dos tecidos mol?s,
Outros catides mono e endocardite infecciosa do lado direito do coracio
divalentes  tém  efeitos causada por S. aureus e bacteriemia por S. aureus

negligencidveis na atividade

o — quando associada a endocardite infeciosa ou infecées da

pele e tecidos moles.

" 4 b nfa ortalipage/portalINFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANOIFARMACOVIGILANCIA/INFORMACAO_SEGURANCAMATERIAIS_EDUCACIONAIS
IA_Efteste_sansibidad_cubicin pf (scedidos 15/042014)

» Posologia

Indicagdes terapéuticas | Posologia

Infecgbes complicadas da pele e
dos tecidos moles por bactérias

Gram-positivas ndo associadas a Eelel i aada 2t
bacteriemia
Bacteriemia, Endocardite 6 mg/kg IV a cada 24h
Bacteriemia. Endocardite sem
resposta a 6 mg/kg IV a cada 24h 12 mg/kg IV a cada 24h

durante 3 dias

4 mg/kg IV a cada 48h ou
CrCl < 30 mL/min 6 mg/kg IV a cada 48h ou
12 mg/kg IV a cada 48h

b5 Burke A Cunha; 2012




Oxazolidinona

» Mecanismo de Acdo

Inibe seletivamente a sintese proteica bacteriana através da ligagio ao

ribossoma bacteriano prevenindo a formagdo do complexo de iniciagio
70S funcional.

No tratamento de infegbes por bactérias multi-resistentes
incluindo Streptococcus, methidillin-resistant S. aureus e vancomycin

resistant Enterococcus faecium.

Pneumonia nosocomial 600img (IV/RO)iaicada 12 horas

Pneumonta adquirida na (criangas com idade > 3 meses 10 mg/kg a cada 12 horas)

comunidade Biodisponibilidade ~ 100% (PO)
b 6 i i S httpivww drugbank ca/drugs/DBOSO | (aceddo a |5/0412014)
J Mensa.|. M.Gatell et ol. Gua de Terapéutica - L:2012

Tigeciclina Glicilciclina

» Mecanismo de Acdo

. ~ " £ Ajuste posolégico de acordo com
Inibe a tradugdo proteica em bactérias

através da ligagdo a subunidade ribossomal Do icalioo
30S e bloqueio da entrada de moléculas e mg (V) seguida
amino-acil tRNA para o local A do hepitica severa n::u'::f‘;iede
ribossoma, prevenindo a incorporagio de (GhllcPupniclasse QRS c oo V)
residuos de aminoécidos na elongagio das EEE

cadeias peptidicas.

Infecdo complicada da pele e tecidos moles, excluindo infegdes do

pé diabético Dose inicial : 100 mg (IV) seguida de
Infe¢do complicada do abdémen dose de manutengio de 50 mg (IV) a
Deve ser apenas utilizado em situacbes onde se sabe ou se suspeita que cada 12h.
outros antibiéticos alte ivos ndo sdo adequad
b7 a  httpwwwdngankcaldrug/DBOTS60 aceddo 16/0412014)
hetpiwww.ema.europa eu/docs/pe_PTidocument_library/EPAR_-_Product | P 16/0472014)
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Vancomicina Glicopeptideo

0 de acordo com
renal

» Mecanismo de Acdo

A vancomicina atua inibindo a sintese da G b &
parede celular da célula bacteriana, através da CrCl~50-79 Ilg 2 acallzh
ligsgdio a porgio D-alanil-D-alanina  do YD
precursor peptidoglicano, comprometendo a CrCl~ 10-50 I gacada24-
sintese do peptidoglicano com consequente L L
enfraquecimento da parede celular. crel< 10mUmin ' 82 ‘:i:: 4=
Adultos:
15 —20 mg/kg (IV) a cada 8-12 horas
Septlce:\': :‘::‘ iiac:teremla 125 - 500 mg (PO) lds;io mg (;T)m absorci -—
Meningite e abcessos cerebrais; 5 02 ¥ aace ora.s( £ i oraoL POr es‘ Yo
linfecoss eseasidlo exceto nos com colite p )
trato respiratorio i;1ferior' Sancas
Pe:; S ’ 40 mg/kg/dia (V) repartido por 2 a 4 doses (ou 60 mg/kg/dia em
: casos de meningite)
8 ' PO, ..o St ¥ o o0i01)

ATBs tempo-dependentes vs concentracdo-dependentes

ATBs tempo-dependentes A acio destes antimicrobianos é independente dos niveis séricos que atingem, mas dependem do

ATBs concentracio-dependentes Sio aqueles cuja acdo depende da concentracdo, independentemente do tempo de
exposicdo aos agentes antimicrobianos.

Cefalosporinas
Tempo-dependente (| EPA) Vanco:?klna
Concentrafan;iependente Daptomicina
Concentragio-dependente .
(L EPA) Colistimetato
Tempo-dependente + EPA ‘II-'I;::::II:::

EPA - Efeito pés-antibidtico: Supressio do crescimento bacteriano que persiste ap6s breve exposigio dos microrganismos aos
agentes antimicrobianos em presenca de concentragdes inferioresa CMI.
O EPA representa um impato importante na determinagdo do regime de doses, particularmente no caso de microrganismos

resistentes aos agentes antimicrobianos convencionais, pois firmacos que nio demonstram EPA, podem requerer administragio
mais frequente do que aquelas que induzem o EPA.

Levison ME. Pharmacodynamics of antimicrobial drugs. Infect Dis Clin North Am. 2004 Sep;18:451-465
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Padrao de suscetibilidade aos ATBs

B— e e oz o Iz

Cocos Gram-positivo aerébicos

Staphylococcus aureus (MSSA)

Staphylococeus aureus (HA/CO-
MRSA)

Staphylococcus aureus (CA-
SA)
Staphylococcus epicermidis
Enterococcus faecals (VSE)
Enterococcus faecum (VRE)
GrupoA,B,C,FeG
Streptococcus galoyticus
Streptococcus viidans
pneumonice
(PSSP)

Streptococcus preumonice
(PRSP)

preumonice
| GMORSP)

2

2

2.

Burke A Cunha;

Padréao de suscetibilidade aos ATBs

Cocos Gram-negativo aerébicos

Neisseria
gonorrhoeae

o

Badilus anthrads

Corynebacterium
diphtherice
Corynebacterium
Jekeium
Listeria
monocytogenes

Nocardia

0

0

Bacilos Gram-positivo aerébicos

o

0

Burke A Cunha;
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Padréao de suscetibilidade aos ATBs

Acinetobacter sp. 0 2 0 [ 2 0
Aeromonas hydrophila ° ° ° 0 2 0
Bordetella sp. 0 o o 0 o o
Brucella sp. 0 0 0 0 0 0
Campylobactersp. 0 0 0 0 (] 0
Citrobacter sp. 0 3 0 0 2 [
Enterobacter sp. 0 3 0 0 2 0
Haemophilus sp. 2 3 0 0 2 0
= - .
Moraxello catarrhals 2 0 o o 2 o
Morganella sp. 0 0 0 0 0 0
=N O
Burke A Cunha; ion; & Bartlett L ing; 2012.

Padrao de suscetibilidade aos ATBs

Proteus sp. 0 o o 0

Saimonelia sp. 0 3 0 0 2 0
Serratia marcescens 0 ° [ 0 2 0
Shigella sp. 3 3 0 0 2 0
Vibrio vulnificus o 3 0 o 3 0
Yersinia enterocoltica 0 o 0 0 3 0

Bacteroides fragils 0 ° ° 0 [
group
Prevotella sp. 0 [ 0 0 2 0

0. Sem atividade/sem dados/experiéncia limitada.
1. ATB de escolha - elevado grau de atividade nas estirpes referidas; PK/PD favordvel; baixo potencial de resisténca  VSE — vancomycin-sensitive enterococci
2. ATBalternativo. VRE - vancomycin-resistant enterococd
3. Aceitivel mas dar preferéncia I° escolha. PSSP- Penicilin Susceptible S. pneurnonie
*Pode ser efetivo inicialmente mas demonstra elevado potencial de resisténcia. PRSP- Penicllin Resistant S.pneumorice

MSSA - Methicillin-sensitive S. aureus
MRSA - Methiclin-resistant . aureus
HA- Healthcare-acquired
€O~ Community-onset

“MDRSP - Multidrugresistant -S.pneumonice

Burke A Cunha; Antibioti i it ing: 2012




Anexo XXV - Célculo efetuado na UMC no ambito da conversdo de unidades de uma

prescricao médica.

Crianca de 4 meses de vida com sindrome do intestino curto necessita de nutricdo

parentérica.

A prescricdo médica € a seguinte:

Aminoécidos
Glucose
Lipidos
Agua destilada esterilizada
Fosfato
Potéssio
Sodio
Oligoelementos
Magnésio
Vitaminas
Célcio

Volume total

9.5¢g
43.5g
2.4qg
150 mL
3 mmol
6 mmol
16.2 mmol
2.8 mL
0.8 mmol
1.5mL
2.45 mmol
430 mL

Solugdes disponiveis nos SF:
- Aminoacidos 10%

- Glucose 5%, 10%, 30%, 50%
- Lipidos 20%

- Glicerofosfato de sodio

- Cloreto de potéassio 7,5%

- Cloreto de sodio 20%

- Sulfato de magnésio 20%

- Gluconato de calcio 10%
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Técnica de preparacédo

7

Sindrome do intestino curto € um transtorno intestinal associado a méa absorgdo
secundario a perda da superficie mucosa funcionante. Caracteriza-se pela
incapacidade do intestino para absorver agua e nutrientes em quantidades suficientes
para atender as necessidades caloricas, de fluidos e de eletrdlitos, exigindo assim a

dependéncia de nutricaio parentérica.
De acordo com a PM:
1. Aminoécidos: 9,59

Segundo o FHNM: 100 mg/mL de aminoacidos

100mg — 1mL
9500 mg — x
x=95mlL

2. Lipidos: 2,49
Segundo o FHNM: 200 mg/mL de lipidos
x =12mlL

3. Agua destilada esterilizada: 150mL
4. Fosfato: 3 mmol

Segundo o FHNM: 1 mmol/mL de glicerofosfato de sédio
x =3mlL
5. Potéssio: 6 mmol
Segundo o FHNM: 1 mmol/mL de cloreto de potassio 7.5%

x=6mL

6. Sodio: 16,2 mmol (10.2 mmol*)
Segundo o FHNM: 3,4 mmol/mL de cloreto de sodio 20%

x=3mL

*A solucéo de glicerofosfato de sddio contém 2 mmol/mL de sédio, logo no volume de
3 mL contém 6 mmol de sédio.
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7. Oligoelementos: 2,8 mL
8. Magnésio: 0,8 mmol
Segundo o FHNM: 0,8 mmol/mL de sulfato de magnésio 20%
x =1mlL
9. Vitaminas: 1,5 mL
10. Célcio: 2,45 mmol
Segundo o FHNM: 0,223 mmol/mL de gluconato de célcio 10%

x =10.99 mL

Volume total (exceto glucose) = 285.29 mL

vol total — vol total (exceto glucose) = 144.71 mL

11. Glucose: 4359
Segundo o FHNM: 300 mg/mL de glucose 30%
x = 145mlL

Volume total (inclui glucose) = 430.29 mL

! Kocoshis SA, Beath SV, Booth IW, Garcia Oliva CA, Goulet O, Kaufman SS et al.
(2004) Intestinal failure and small bowel transplantation, including clinical nutrition:
Working group report of the 2™ world congress of pediatric gastroenterology,
hepatology and nutrition. Journal of Pediatric Gastroenterology and Nutrition; 39 (2):

655-661.
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Anexo XXV - Resolugdo de casos clinicos na UMC.

Caso clinico 1

Doente: sexo masculino, 8 meses.
Histéria clinica: internado no servico de pediatria por ma evolucédo estatutoponderal
para estudo etiolégico.
Diagnoéstico: Sindrome de Fanconi. Cistinose. Evolugcao provavel para IRC
(insuficiéncia renal crénica) e atingimento multissistémico.
Tratamento: Indometacina 5mg, 2id
Solucao de Joulie
Mercaptamina: 55mg/kg/dia, dividida em 4 tomas
Cloreto de potéassio 7.5% amp:1.35 mEqg/kg/dia
Bicarbonato de sodio 8.4%, frasco 100mL: 7.7 mEqg/kg/dia
Alfacalcidol 2mcg/ml, solucéo oral 10mL.
Objetivo: pesquisar diagndstico: conceitos, fisiopatologia, fisiopatogenia e intervencéo

terapéutica de cada medicamento.

Sindrome de Fanconi € um disturbio no qual a funcdo tubular proximal do rim é
prejudicada levando a presenca de quantidades excessivas de glucose, bicarbonato,
fosfatos e certos aminoacidos na urina *.

Esta perturbacdo pode resultar de fatores hereditarios, uso de metais pesados
ou outros agentes quimicos, deficiéncia de vitamina D, transplante renal, mieloma
multiplo ou amiloidose. Da mesma forma, a administragdo de tetraciclinas deterioradas
pode levar a este sindrome. Os sintomas (dor Ossea, fraqueza e polidria) e uma
analise sanguinea que evidencie a acidose sanguinea sao preditivos deste sindrome.
A confirmacao do diagnostico da-se quando os exames da urina detetam elevadas
concentracdes de glucose, fosfato, bicarbonato, acido trico, potassio e sédio *.

A acidose sanguinea pode ser neutralizada através do bicarbonato de sddio.
As baixas concentracdes de potdssio no sangue requerem o fornecimento de
suplementos de potassio. A doenca Ossea exige um tratamento com fosfatos e
suplementos de vitamina D. O transplante renal pode ser equacionado em casos de
insuficiéncia renal *.

A cistinose € caracterizada pela acumulacdo do aminoacido cistina no
lisossoma em todos os 6rgados e tecidos, devido a uma deficiéncia no transportador de
membrana, a cistinosina. Sdo distinguidas 3 formas de apresentacdo: a forma infantil,

adolescente e adulta. A forma infantil ou nefrética é a forma mais frequente e mais
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grave, caracterizando-se por uma nefropatia (sindrome de Fanconi), alteracbes
enddcrinas, baixa estatura e retinopatia com formacdo de cristais na cérnea. Mais
tardiamente podem surgir manifestacées musculares e neuroldgicas 2. As preparagdes

com cisteamina devem ser ajustadas na dose, conforme o peso do paciente.

Farmaco Mecanismo de acao

Inibidor da sintese de prostaglandinas,
. permitindo corrigir a polidria e o estado
Indometacina ) . .
de desidratacdo cronica, com aumento do
peso corporal e melhoria do estado geral.
. _ Corrigir as baixas concentragbes de
Solucéo de Joulie
fosfato.
Reduz a acumulagdo de cistina em
Cisteamina (na forma de determinadas células (por exemplo
mercaptamina) * leucécitos, musculo e hepatécitos) e
também no olho.
o Corrigir as baixas concentracbes de
Cloreto de potassio o
potassio.
Bicarbonato de sédio Corrigir a acidose sanguinea.

Alfacalcidol (anélogo da vitamina D3) > Regulador do metabolismo do célcio e do

fosfato.
Caso clinico 2
Doente: sexo masculino, recém-nascido.
Diagnéstico: ????
Tratamento: Pirimetamina 8 mg/dia

Sulfadiazina 400 mg/dia
Folinato de calcio 20 mg, 3x por semana
Objetivo: pesquisar diagnostico e mecanismo de acao de cada farmaco deste plano

de tratamento.

De acordo com os farmacos prescritos para o plano de tratamento do doente
recém-nascido, o provavel diagnostico sera infecdo por Toxoplasma gondii, um

protozoario amplamente distribuido, que geralmente provoca uma infecdo
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assintomatica no hospedeiro saudavel. A toxoplasmose no recém-nascido pode ser

aguda ou crénica e congénita ou adquirida apdés o nascimento. A toxoplasmose

congénita € a forma mais grave da infe¢cdo, resultando da transmissao vertical do T.

gondii da mae para o feto. As deficiéncias oftalmicas e neurologicas sdo as

consequéncias mais importantes da infecdo e podem estar presentes mesmo na

auséncia de sintomas °.

Farmaco

Mecanismo de agao

Pirimetamina ’

Sulfadiazina ®

Folinato de célcio °

A acdo antiparasitaria da pirimetamina é
devida a sua atividade especifica no
metabolismo do acido félico no parasita
responsavel pela Toxoplasmose -
Toxoplasma gondii.

Inibe  competitivamente a enzima
dihidrofolatoredutase com uma afinidade
maior para o protozoario do que para a
enzima humana, resultando na inibicdo
da sintesel]do &cido tetrahidrofdlico.

E um analogo estrutural do PABA,
utilizado na sintese do acido fdlico pelo
Toxoplasma gondii. Assim, a sulfadiazina
inibe competitivamente o] PABA
impedindo a sintese do &cido félico. Esta
tem um efeito bacteriostatico.

Visto que ambos o0s farmacos
anteriormente referidos s&o inibidores da
sintese/metabolismo do &cido fdlico, a
terapéutica deve ser complementada com
a administracdo de folinato de calcio,
para o tratamento e prevencdo de
manifestacdes toxicas induzidas pelos
antagonistas do acido folico.
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Apbés a andlise dos casos clinicos, ficou demonstrada a importancia do
farmacéutico e da unidade de manipulacdo na preparacdo de medicamentos
adaptados as necessidades especificas do doente, personalizando assim a
terapéutica medicamentosa. Esta € uma realidade que surge na sequéncia da
necessidade de preparacdes que nao existem comercializadas pela indastria
farmacéutica, e que s&o importantes para o cumprimento do plano terapéutico dos

doentes.
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Anexo XXVI - Analise de uma prescricao de um ciclo de quimioterapia.

Apresentacao/analise de uma prescri¢io médica

Dados clinicos e Sexo masculino
e 60 Anos
e Consulta de Oncologia Médica

Ciclo de mDCF

Farmacos prescritos Doses prescritas Via e tempo de administracao
DIA 1

Docetaxel 65 mg em 500 mL SF Perfusdo EV 60’
Levofolinato 326 mg em 250 ml SF Perfusdo EV 120’

dissddico
5-Fluoruracilo Bélus: 652 mg (13 ml 5-FU)

Bomba: 3260 mg (73,6 mL 5-FU 46h
+18,4 mL SF)
Ondasetron 8 mg em 50mL SF Perfusdo EV
Dexametasona 16 mg Perfusédo EV
Clemastina 2 mg Perfusdo EV
Ranitidina 50 mg Perfusdo EV
DIA 3
SG 5% em SF 1000mL + 1000mL
Cisplatina 65 mg em 250 mL SF + 125 mL Perfusédo EV 120’
manitol 20%

Furosemida 20 mg Perfuséo EV
Ondansetron 8 mg em 50mL SF Perfuséo EV
Fosaprepitant 150 mg EV

Filgrastim 5 ampolas SC (apés 24h)
Dexametasona 16 mg Perfuséo EV

Docetaxel - € um inibidor mitético, estimulando a polimerizacdo da tubulina com
consequente blogueio da dissociacdo dos microtdbulos e interrup¢cdo da mitose e

z

consequente replicacdo das células neoplasicas. No cancro gastrico € utilizado em
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associacdo com a cisplatina e o 5-fluorouracilo nos casos em que 0 cancro se

disseminou 3,

Levofolinato disddico - pertence ao grupo de medicamentos denominados por
antidotos. S&o substéncias usadas durante a terapéutica anticancerigena para

7

neutralizar a toxicidade dos citostaticos. Também € usado na terapéutica
anticancerigena para potenciar os efeitos destruidores do 5-fluorouracilo #*°.
5-Fluoruracilo — O 5-Fluoruracilo € um analogo da base pirimidinica uracilo. O 5-
Fluoruracilo interfere na sintese do DTMP (5’-monofosfato-2’-desoxitimidina), uma vez
que € convertido num nucleétido falso denominado de monofosfato de
fluorodesoxiuridina (FDUMP). Este nucleétido falso interage com a timidilato sintetase,
sendo esta ultima responsavel por converter o 5’-monofosfato-2’-desoxi-5-fluoruridina
(DUMP) a DTMP. Desta forma, o 5-Fluoruracilo inibe a sintese de DNA. O 5-
Fluoruracilo é um dos farmacos base usados na quimioterapia contra o cancro gastrico
1,6.

Ondansetron - € um antagonista potente e altamente seletivo dos recetores 5HT3. O
ondansetron tem acao antiemética, sendo usado neste ciclo de quimioterapia para o
tratamento de nauseas e voOmitos, moderados a graves, relacionados com a
quimioterapia. A opc¢éo pelo uso de ondansetron surge quando existe alto risco de
emese para o doente. Uma vez que esta prescrito para o doente a cisplatina, que é
altamente emetogénica, o uso de ondansetron como antiemético € altamente
recomendado ’.

Dexametasona — € um glucocorticoide sintético com uma elevada poténcia anti-
inflamatéria. A dexametasona pode ser usada (para além de muitos outros usos) como
antiemético em regimes antineoplasicos e para tratamento paliativo em estados
terminais de doenca neoplasica. Neste caso, a dexametasona € utilizada como
antiemético, exercendo um efeito sinérgico com o ondansetron. O uso conjunto com o
ondansetron é comum em pacientes com alto risco de emese, como se verifica neste
caso. E ainda normalmente usado como pré-medicacdo de farmacos como o
docetaxel 8.

Clemastina — A clemastina € um antagonista dos recetores H;. A clemastina
apresenta um potente efeito anti-histaminico e antipruriginoso de rapido inicio, sendo
usado neste caso para controlar reacdes alérgicas a medicamentos como o docetaxel.
A clemastina apresenta ainda um efeito secundario de sedacéo 2°.

Ranitidina - A ranitidina € um anti-histaminico H,, inibindo competitivamente a a¢do da
histamina nos receptores H, das células parietais. Desta forma, a ranitidina reduz a

secrecdo acida gastrica, evitando problemas gastricas como Ulceras. A ranitidina esta
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recomendada em doentes que estdo a fazer quimioterapia, uma vez que protege o
doente de Ulceras e hemorragias gastrointestinais, que s&o potenciadas pelos
antineoplasicos usados *°.

Soro glicosado 5% em soro fisiolégico — usado para manter a hidratacdo e aporte
de eletrdlitos do doente.

Cisplatina — apresenta uma acéo analoga a dos agentes alquilantes, impedindo assim
a replicacéo e transcricdo celular. A cisplatina € um farmaco altamente emetogénico,
pelo que é aconselhavel usar juntamente com este, um antiemético potente como o
ondansetron. A cisplatina é gravemente nefrotdxica, pelo que se deve instituir
esquemas de hidratagéo e diurese (explica o uso de soro glicosilado 5% em SF). Além
de nefrotoxica, a cisplatina € também ototdéxica e mielosupressora, pelo que,
normalmente, juntamente com a prescricao da cisplatina € comum estar prescrito um
farmaco que promova crescimento hematopoiético, como o filgrastrim. A cisplatina,
neste ciclo quimioterapia, é diluida em soro fisiolégico e manitol a 20%. O manitol &
usado neste caso para aumentar a producdo de urina, aumentando assim a
eliminac&o da cisplatina e diminuindo a sua toxicidade #°°.

Furosemida — é um diurético de ansa potente com um rapido inicio de acédo. A
furosemida é usada neste caso, para aumentar a excrecdo dos anti-neoplasicos,
principalmente da cisplatina que € nefrotdxica. Desta forma, a furosemida permite
reduzir a toxicidade da cisplatina a nivel renal. No entanto, existe um risco aumentado
de ototoxicidade no caso de administracdo concomitante de cisplatina e furosemida,
pelo que é necessario fazer avaliacbes esporadicas da fung¢do auditiva do doente.
Além disso, tanto a furosemida como a cisplatina, aumentam os niveis sanguineos de
acido urico, sendo, desta forma, necessario ter em conta se o doente apresenta niveis

séricos de acido Urico aumentados ou problemas relacionados, como é o caso da gota
6,11

7

Fosaprepitant - é o pro-farmaco do aprepitant, sendo rapidamente convertido em
aprepitant quando administrado por via intravenosa. O fosaprepitant € utilizado para
prevenir nauseas e vOmitos agudos e tardios associados a quimioterapia
antineoplasica altamente emetizante baseada em cisplatina no adulto. O fosaprepitant
€ normalmente usado em associacdo a um corticosterdide (como a dexametasona) e a
um antagonista da 5-HT3 (como o ondansetron) 2.

Filgrastim — O filgrastim € um fator estimulador das colonias de granulécitos (G-CSF),
que permite aumentar o namero de glébulos brancos apds o tratamento com
quimioterapia, de modo a prevenir possiveis infe¢cdes. Além disso, os farmacos
citostaticos podem provocar mielossupressdo, pelo que o filgrastim reduz a

neutropenia induzida pela cisplatina, 5-Fluoruracilo e docetaxel 2.
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Anexo XXVII - Analise de PM de doente internada com diagndstico

tuberculose.

Analise de PM - Caso Clinico

Doente adulta do sexo feminino, internada na Medicina B, tem prescrito
Etambutol em monoterapia. Normalmente o Etambutol € usado no tratamento de
tuberculose, em associagao com outros farmacos antituberculosos (Etambutol +

Isoniazida + rifampicina + pirazinamida). Nesta PM, o etambutol esta prescrito em

monoterapia, pelo que suscitou o interesse sobre o porqué de isto acontecer. !

0 GHPH31 21 - Recepgdo de P rescrichies
Dados da prescricio

Sarvica: INT, MEDICING B Sala Cama: 7 oot :éi g
R, (] pro—"l
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Data: 2014403706 1100 e
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Presrigho | A Recepcionar I
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Tlpare Ru[::ezziu

=

obs.:l |

Paracetamol — usado no alivio de febre ou dores.

Hidroxizina - a hidroxizina € um anti-histaminico que apresenta tambem um perfil
ansiolitico-sedativo demonstrado. Desta forma, a hidroxizina é usado neste caso pelo
seu efeito ansiolitico, com o intuito de acalmar o doente e diminuir os episodios de

tosse. 2
Prednisolona + Hidrocortisona — adjuvantes na terapia com antituberculosos. 2

Lorazepam - o lorazepam & uma benzodiazepina, tendo, deste modo, um efeito
sedativo e ansioliico. O lorazepam esta prescrito neste caso, para reduzir os
episodios de tosse, acalmando o doente e facilitando que este adormeca, visto ser

tomado ao deitar. 2

de
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Etambutol — o etambutol € um farmaco antituberculoso. O farmaco age sobre o0s
bacilos tuberculosos, quer sejam extra ou intracelulares. As resisténcias primarias ao
etambutol séo inferiores a 1%. O etambutol € incluido nos regimes antituberculosos

sempre que se suspeita de estirpes resistentes. 2

Nota Final: devido ao facto de a doente ter no histérico de prescricéo o uso dos
antituberculosos de 12 escolha (isoniazida + rifampicina + pirazinamida + etambutol), a
nossa primeira suspeita fol que a doente se apresentava com um diagnostico de
tuberculose. Apos contacto com a medica prescritora, foi-nos confirmado que, de
facto, a doente padecia de tuberculose. O uso de etambutol em monoterapia nesta
prescricéo fol justificado pelo facto da doente ter sofrido toxicidade hepatica induzida
pelos antituberculosos, pelo que a doente esta a reintroduzir a terapéutica aos poucos,
comecando pelo que tem menor potencial hepatotoxico (etambutol possui o menor

potencial hepatotoxico dos 4 farmacos referidos). 1
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Anexo XXVIII - Trabalho de pesquisa sobre Quilotérax elaborado pelo grupo de

estagio.

QUILOTORAX

SAO JOAO

HOSPITAL

Coordenadora de estagio:

Andreia Pinto Dra Ana Luisa Pereira
Angela Silva
Catia Silva

Daniela Portelinha

Marco Pacheco

Patricia Verissimo

Simao Oliveira
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QUILOTORAX

ESTAGIO FARMACIA HOSPITALAR

Andreia Pinto, ﬁmgela Silva, Catia Silva, Daniela Portelinha, Marco Pacheco, Patricia Verissimo, Sim3o Oliveira

Introdugao ™3

O Quilotérax caracteriza-se pela acumulagdo de linfa no espaco pleural
provocado por uma leséo, obstrugéo, laceracéo ou compresséo do ducto toracico. A
linfa apresenta uma constituicéo rica em quilomicrons, embora seja necessaria uma
avaliacdo dos niveis séricos de friglicerideos. Niveis triglicerideos superiores a 110
mg/dL s&o indicativos desta patologia, sendo necessario uma analise de lipoproteinas

(presenca de quilomicrons) no liquido pleural para confirmar a sua presenca.

Esta doenca pode ser facimente confundida com Pseudoquilotorax, o qual se
distingue pela concentrac&o de triglicerideos abaixo de 110 ma/dL, niveis de colesterol
geralmente superiores a 200 mg/dL e n&o exibe quilomicrons. Além disso, no
Pseudoquilotorax, € provavel a existéncia de cristais de colesterol na linfa. Por outro
lado, os Derrames Pleurais Cronicos podem também apresentar um aspeto quiloso
similar ao do Quilotorax, onde estes s&o maioritariamente uma consequéncia de

Tuberculose ou de Artrite Reumatoide.
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QUILOTORAX

ESTAGIO FARMACIA HOSPITALAR

Andreia Pinto, ﬁmgela Silva, Catia Silva, Daniela Portelinha, Marco Pacheco, Patricia Verissimo, Sim3o Oliveira

Etiologia "4

A etiologia do Quilotorax pode ser divida em congénita, fraumatica e néo

traumatica, conforme apresentado no quadro 1.

Quadro | - Etiologia do quilotorax e respetivo
enquadramento nas diferentes formas da
patologia.

Congénitas

Atresia do ducto tordcico

Fistula congénita do ducto toracico

Trauma no parto

Linfangiectasia

Linfangiomatose

Traumatica

Trauma fechado

Trauma penctrante

Trauma cirurgico cervical
Excisdo de linfonodos; Dissecgio radical do pescogo

Trauma cirurgico toracico
Ligadura de ducto toracico persistente; Correéo de
coarctacio de aorta; Esofagectomia; Resseecio de
ancurisma de aorta toracica; Ressecgdo de tumor
mediastinal; Pneumonectomia esquerda; Cirurgias de
artéria subclavia esquerda; Simpatectomia

Trauma cirurgico abdominal
Simpatectomia; Dissecgio radical de linfonodos

Procedimentos diagnosticos
Arteriografia lombar; Cateterizagdo de camaras
cardiacas esquerdas

Clinicas

Neoplasias benignas

Neoplasias malignas
Linfoproliferativas; Neoplasia pulmonar;
Neoplasia gastrica; Neoplasia csofagica;

Infecgdes
Linfadenite tuberculosa; Mediastinite inespecifica;
Linfangite ascendente; Filariose

Miseelania
Ancurisma dc aorta; Trombosc venosa; Veia subdavia;
Veia jugular intema csquerda; Veia cava superior;
Secundéria & ascite quilosa; Pancreatite; Sindrome de
unhas amarelas; Linfangiolciomiomatose; Sarcoidose;
Sindrome de Noonan; Sindrome de Gorhan;
Amiloidose; Cirrose hepatica; Espontanca

A causa congeénita manifesta-se
maioritariamente em recém nascidos,
ocorrendo 1 caso em cada 10-15000
nados-vivos. Dos nados-vivos com
manifestacdo da  doenca, 50%
apresenta derrame pleural logo no
nascimento, sendo que 75% dos
restantes o manifesta na primeira
semana de vida. A figura | representa
uma orientacdo de ftratamento do
Quilotérax no recém-nascido, com e
sem derrame pleural. A prevaléncia &
duas vezes superior no sexo masculino
em relacéo ao feminino. Na maior parte
dos caso, a causa pode ser dificil de
determinar, no entanto pode advir de
malformacées do ducto toracico,
como atresia e multplas dilata¢Ges,
fistulas entre o ducto toracico e o
espaco  pleural, linfangiectasia e
linfangiomatose. Um trauma que
ocorra durante o parto pode também
ser a origem do Quilotorax em recém-
nascidos.
A causa traumatica, segunda
principal causa do Quilotorax, pode
resultar de procedimentos cirdrgicos,

sendo as criancas e 0s recém-nascidos
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as popula¢des mais frequentemente afetadas, pois tratam-se de cirurgias de alto risco,
principalmente em intervencées cardiotoracicas, apos a colocacéo de dreno toracico

ou obstrugéo da veia cava superior.

A causa nao traumatica é a mais frequente, principalmente pela presenca de
tumores intratoracicos, doenga inflamatoéria ou linfangiomatose mediastinica. A
causa mais comum € o linfoma e, no caso de néo se identificar a etiologia, a primeira
suspeita diagnosticada devera ser dirigida para um linfoma n&o Hodgkin, sendo este o

tipo mais frequente.

Figura | - Orienta¢&o de tratamento do Quilotdrax no recem-nascido.

Quilatirax
(eétulag = 1000/uL, linfacitos = 709, triglicéridos = 1,1 mmoll)

Dreno tordcico

Doente estivel com derrame de pegaeno
wolume ¢ drenagem
LXCASK
alimentagio com farmuly com
triglicéridos de cadeia média {TCM) =
Fortagen &

Doente com derrame velumeso, drenagem
gbundante e/ou clinicamente mstavel ==

pausa alimentar ¢ nutrigio parentérica total
{MPT) 1 sernane

SIM

Sem derame

NAO

formula com TCM 6 semaenas

retira drens tordcico 48-72 horas aps
alimentacio oral total

perfusio semanal de lipideos:

vitaming K, BV, 2,5 mg/dose/scmanz

|

sem derrame:
farmula TCM £ semanas

retita dresso tordeico 4872 horas
apos alimentagio oral total

perfuséo semanal de lipideos ¢
witmmias lipossoliveis

peusa alimeatar ¢ NPT + 1 semans

|

mantém derrame:

pausa alimentar ¢ NPT
perfusio endovenosa de somatostatina (3,5/7/10712
ug/kghora) ou de octrebtide (iniciar com 1ugkghora o
aumenter o dose s¢ neeessdrio até mixime 7 pekehors)
ido pode ser administrado por via subeline

o
(dose didria dividida QAl)

se nio melhora, reduzir o ritmo em 3 dias
e melhora, continuar perfusin alé se poder retiar o

dirana
|

aem derrame:
fhrmula TOM & semanas

relira drena lordcico $8=72 homs apos
alimentagio oral total

perfusio semanal de lipideos &
vitaminas lipossaliveis

mantém derrime apée 3 - 4 semanas:

cirurgia
(dependendo da situagio clinica do docnie)

NPT 2 semanas aphs cirurgia
formula com TCM E semanas + perfusie semanal de
lipitdens e vilminas lipossoliveis
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Manifestagoes clinicas e complicagoes !'**

A sintomatologia é insidiosa, onde a febre, dor torarica e infecdo do espaco
pleural s&o pouco frequentes. No entanto, pode surgir taquipneia, taquicardia e
hipotensao quando a acumulacdo € intensa. Pode também ocorrer insuficiéncia
respiratéria grave, causada pela acumulagdo de linfa no espaco pleural, que
comprime o pulmdo e compromete assim a sua expans&o. Esta situacdo so é

resolvida por puncéo ou drenagem com cateter urgente.

O desequilibrio do conteudo linfatico causa uma deplecdo de proteinas,
gorduras e vitaminas, que conduz a estados de desnutrigdo proteico-caldrica,
podendo também causar acidose metabdlica ou desequilibrio eletrolitico. Por outro
lado, ha o comprometimento do estado imunoldogico do doente, devido a
diminuicdo do numero de linfocitos T existentes, fisiologicamente em grande nimero
na linfa. Apesar disso, como a linfa & rica em acidos gordos e lecitina, conferindo-lhe

propriedades bacteriostaticas, néo ha tanto risco de infegdes.

Diagnostico '

Exames auxiliares podem ajudar no dignostico etiolégico do Quilotorax,

conforme apresentado no quadro Il

Quadro Il - Exames de diagndstico realizados para confirmacdo de Quilotdrax.

Parametro Resultado
Exame Amostra o .
clinico Positivo
Toracocentese Analise do liquido Avaliacdo _do aspeto ez
pleural da linfa
Determinaco dos Niveis de
Analises clinicas Sangue niveis de triglicerideos =110
g triglicerideos mg/dl
Determinacdo da 'Observacao de
. Loos A glébulos de gordura
Microscopia Optica Liquido pleural presenca de
duras que coram com
ger Sudan-Ill
. Avaliacdo da
Tomograf_la NA NA presenca de doenca
Computadorizada .
mediastinal
Pagina 6 of 10

SAQ JOAO

86



QUILOTORAX

ESTAGIO FARMACIA HOSPITALAR

-

Andreia Pinto, ﬁmgela Silva, Catia Silva, Daniela Portelinha, Marco Pacheco, Patricia Verissimo, Sim3o Oliveira

SAO JOAO
. . . Identificacdo do local
Linfografia Ducto Toracico NA da lessio
Linfocintilografia Ducto Toracico NA Identificacdo de

ascite quilosa

NA: ndo aplicavel

Tratamento 5878

Existen varias alternativas em relacé&o ao tratamento desta patologia, tal como
demonstrado no quadro 111
Clinica Quadro lll - Alternativas terapéuticas

Jejum mali Dieta com triglicérides de cadeia média; para o Quilotorax.
Alimentagao parenteral; Somatostatina

Quimioterapia
Nas doengas ncoplasicas

Radioterapia
Quando indicada para tratamento da doenca de base
Cirurgia
Dienagem do espago pleural

Toracocentese; Drenagem em selo d'aguas
Ligadura do ducto toracico:

Canvencianal; Video-assistida: Pleurodese
Shunt; pleureperitoneal: Pleurcctomia: Cola de fibrina

O tratamento inicia-se com uma dieta controlada, pobre em gorduras. A
nufricdo parentérica total pode ser uma boa opcéo, pois permite abter um débito de
gordura maior, diminuindo assim mais rapidamente o fluxo da linfa. No entanto,

quando n&o se atinge o controlo desta patologia € necessario combinar uma

componente terapéutica farmacolégica.

Estdo descritos na literatura sucessos terapéuticos com a somatostatina e

seus analogos no tratamento do Quilotérax.

A somatostatina contribui para a diminuicdo das secrecdes gastricas,
biliares, pancreaticas e intestinais. Desta forma, torna-se necessario a
monotorizagdo dos niveis de glicémia a cada 4 ou 6 horas, uma vez que pode conduzir
a um estado de hipoglicémia, devido as alteracdes na homeostase da insulina e do
glucagon. Pensa-se que os vasos linfaticos tém recetores para esta hormona e a
sua vasocontricdo reduz a producgdo de linfa, diminuindo, por isso, o fluxo

linfatico mediastinico. Embora raros e transitérios, pode causar diarreia, ma
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absorcéo, nauseas e flatuléncia. A dose preconizada para criancas situa-se entre 1 e
4 pgl/kg/min por via endovenosa, ou 5 a 40 pg/kg/dia, divididos em duas a trés
doses diarias por via subcutanea. Relativamente aos adultos, a dose
recomendada é de 3,5 pg/kg de peso/hora e deve ser administrado segundo
perfusao continua de 0.25 mg/hora. Os sinais vitais destes doentes devem ser
controlados constantemente, sendo necessario especial cuidado aos doentes com
funcdo cardiovascular comprometida ou arritmia cardiaca, pois podem nao ser
capazes de compensar os efeitos provocados por este farmaco. A funcéo renal deve

ser controlada, uma vez que pode haver uma diminuic&o do fluxo urinario do doente.

O octredtido (sandostatina) € um analogo sintético da somatostatina de
longa acdo, usado como alternativa terapéutica no Quilotérax. Atua ao nivel do trato
gastrointestinal, diminuindo a pressdo sanguinea esplancnica e inibindo a
serotonina, a gastrina, a motilina e o polipéptido pancreatico. Apesar de n&o estar
completamente conhecido o seu mecanismo de acdo, associa-se a uma diminuicao
da ressdo hepatica, da absorgdo intestinal de lipidos, da concentragdo de
triglicerideos no canal toracico e do fluxo sanguineo esplancnico. Os seus efeitos
secundarios s&o raros e néo séo clinicamente relevantes, podendo causar alteragdes
transitorias de glicemia e do trato gastrointestinal. Este farmaco tem demonstrado
eficacia e seguranca no tratamento do Quilotérax pés-cirargico em criangas com
cardiopatia congénita, tendo sido considerado, por varios autores, terapéutica de

primeira linha para esta complicacéo.

Os procedimentos cirargicos sdo o ultimo recurso para o tratamento desta
patologia, ja que sé&o responsaveis por inameras complicagdes adjacentes. Toma-
se importante ponderar muito bem os riscos/beneficios de uma possivel cirurgia em

cada caso.
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Conclusao

O Quilotérax & uma patologia normalmente secundaria a doencas malignas,
traumas, doencas congénitas, infe¢des e uma causa pouco frequente de derrame
pleural. O diagnostico e tratamento precoces séo importantes no sentido de prevenir
as complicacbes associadas a esta patologia, nomeadamente a ma nufricéo e
consequente comprometimento do estado imunolégico do doente.

A compreenséo da sua fisiopatologia, do diagnostico e do tratamento reduzem
significativamente a mortalidade associada a doenca. Como tal, & necessario
determinar quais sdo os fatores que predizem o sucesso do tratamento no curso da
mesma, realizar estudos randomizados comparando as diferentes abordagens
terapéutica para identificar o risco/beneficio para cada populac&o e compreender os
seus mecanismos de acéo, determinar o regime de dosagem ideal, o tempo de
iniciacdo e via de administracéo da somatostatina e do octreotido e melhorar as
técnicas de diagnostico, para que sejam simples e néo-invasivas, principalmente para

a populacéo pediatrica, dada a sua incidéncia.
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Anexo XXIX - Checklist para validacdo de PM elaborada pelo grupo de estagio.

Validagao de Prescrigoes Médicas

(Hospitar e/ou Comunitaria)

Documento de registo

Identificacdo da Validacao
Ref.
Data

Inicio da validacéo h min

Identificagdao do doente
Numero do doente

Servico

Nome do doente
Idade
Sexo__M_F

O aluno estagiario
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Check-List por medicamento

Ref.

Medicamento (DCI forma farmacéutica e dosagem)

1. VALIDAGAO ADMINISTRATIVA

Qualidade
Seguranca
Eficacia

Conformidade do lote (medicamento/matéria-prima)

Compatibilidade (fracionamento/nutricdo parentérica/mistura)

Stock (disponivel/comercializado/recursos economicos)
Custos (reembalagem/fracionamento/laboratorio)
Forma farmacéutica
Posologia
Suporte bibliografico (guidelines atuais)

Eficacia do tratamento

2. VALIDAGCAO CLINICA

Idade
Sexo
Etnia
Peso
Habitos de vida
Dieta
Historia Familiar (perfil farmacogenético do doente)
Histdria Clinica
Estado Fisiopatologico
Identificacdo de queixas, sinais e/ou sintomas
Duracéo
Localizacéo
Persisténcia/recorréncia
Qutros sintomas ou situa¢des em que sente melhoras
QOutras patologias
Diabetes
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Presséo arterial (hipertenséo arterial)
Funcéo fisioldgica do trato gastrointestinal
Funcéo renal

Outras...

Temperatura corporal

Medicacdo domiciliaria (interacdo/duplicacéo)
MNSRM (interacdo/duplicacéo)

Posologia

Forma farmacéutica

Contra-Indicacéo

Alergias/Intolerancias
Resisténcia/Refratariedade ao medicamento
Probabilidade de reacdo adversa
Associacdes farmacolégicas

Interacdes medicamentosas

Contracepcéo oral

Antibidticos

Plantas medicinais

Interacdo com alimentos

Gravidez/Lactacdo/Teratogenicidade
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Intervengao Farmacéutica

O que fez para resolugéo do problema?

Comunicacéo com o Prescritor Oral | | Escrita| | Ambas| |
Comunicacéo com o Doente Oral [ | Escrita [ | Ambas[ ]
Outra. Qual?

Descricédo

Término da validacdo ____h____min

Data
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Anexo XXX - Conversdes entre unidades de alguns produtos farmacéuticos conforme

solicitado ao grupo de estéagio.

Conversoes entre unidades

Converséo Ul em mg COLIXIN® Colistimetato de sédio 1 000 000 Ul

1 000 000 Ul —————- BOmg

2 000 000 Ul —-——- 160mg
11| — 136,13 mg 1 mEq 1 mmol/mL
L1y —— 349,00 mg 4 mEq 4 mmol/mL
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