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Evaluation of information contained in the package inserts by students of a pharmacy course
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RESUMO

Trata-se de um estudo transversal de abordagem quantitativa desenvolvido com 120 estudantes de uma faculdade de
farmacia de uma cidade do norte de Minas Gerais por meio da aplicagdo de um questionario semi-estruturado, cujos
dados foram analisados por meio do programa Predictive Analytics Soft Ware (PASW), realizando estatistica
descritiva. Observou-se que, dos entrevistados, 68,3% afirmaram que leram a bula; a maioria (94,2%) sabiam quais
informagoes as bulas devem conter. Os itens lidos com maior frequéncia foram: indica¢des (n=83), efeitos adversos
(n=68), posologia (n=63) e contraindicagdes (n=51). Detectou-se dificuldades na leitura e interpretacdo das bulas
relacionadas ao texto muito extenso (n=42) e as letras pequenas (n=30). Conclui-se que ha uma parcela de estudantes
que além de ndo lerem bulas, ndo tem conhecimento da importancia da mesma. Acredita-se que tais achados do
estudo podem contribuir na conscientizagdo sobre a importancia da leitura das bulas de medicamentos,
principalmente por estudantes que serdo futuros farmacéuticos e terdo o papel de alertar a populagdo sobre o uso
correto dos medicamentos, contribuindo para o sucesso da farmacoterapia.
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ABSTRACT

This is a cross-sectional study with a quantitative approach developed with 120 students attending a pharmacy school
in a city located in northern Minas Gerais through the application of a semi-structured questionnaire, whose data
were analyzed using the Predictive Analytics Software (PASW), performing descriptive statistics. We noted that
68.3% of respondents stated that they read the package inserts; most (94.2%) knew what information the package
inserts should contain. The most frequently read items were: indications (n=83), adverse effects (n=68), dosage
(n=63) and contraindications (n=51). We found that they had difficulties in reading and interpreting the package
inserts related to very long texts (n=42) and small prints (n=30). We can conclude that there are a portion of students
who, besides not reading the package inserts , are not aware of their importance. We believe that the findings of this
study may contribute to raising awareness about the importance of reading the package inserts of medicines,
especially by students who will be future pharmacists and have the role of warning the population about the proper
use of medications, thereby contributing to the success of pharmacotherapy.
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INTRODUCAO

Sabe-se que a bula ¢ um documento
técnico-cientifico que descreve de forma
detalhada, informagdes sobre 0
medicamento,! cujo teor, produzido pela
indastria  farmacéutica ¢ analisado e
aprovado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) antes de sua
comercializacdo®™ e direciona-se aos
profissionais da saide e aos pacientes.
Segundo esta Agéncia, todo medicamento
deve ser acompanhado de uma bula que
contenha uma se¢ao mais complexa e técnica
destinada para os profissionais da satde e
outra se¢do, descrita de forma simplificada,
destinada aos leigos, contendo as mesmas
informacdes. Além da forma impressa, ha
ainda o bulario eletronico, que ¢ um banco
de dados de informagdes online com versdes
atualizadas dos textos de bulas, sendo de
facil acesso a populagdo.'

Observa-se que no Brasil, todo
medicamento deve vir acompanhado das
bulas que sdo regulamentadas pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada da Anvisa
(RDC-47), de oito de setembro de 2009. Tais
informacdes para o publico leigo sdo: “Para
qué este medicamento ¢ indicado?”’; “Como
este medicamento funciona”; “Quando nao
devo usar este medicamento?”’; “O que devo
saber antes de usar este medicamento?’’;
“Onde, como e por quanto tempo posso
guardar este medicamento?”’; “Como devo
usar este medicamento?”’; “O que devo fazer
quando eu me esquecer de usar este
medicamento?”; “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”; “O que
fazer se alguém usar uma quantidade maior
do que a indicada deste medicamento?”.
Além  disso, nota-se que  existem

informagdes técnicas aos profissionais de
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saude como, por exemplo, indicagdes,

resultados de eficacia, caracteristicas

farmacologicas, contraindicagoes,
adverténcias, precaugoes, interagoes
medicamentosas, cuidados de

armazenamento do medicamento, posologia
¢ modo de wusar, reacOes adversas ¢
superdose.' Na bula, organiza-se tais
informagdes em seg¢des com requisitos
definidos com redacdo simples e clara.* Em
paises da Unido Europeia, inclui-se
obrigatoriamente nos medicamentos para uso
humano.’ Faz-se excecdo nos casos onde a
informacao essencial para sua utilizagao
puder ser apresentada do lado externo da
embalagem.® Além disso, recomenda-se que
as bulas sejam elaboradas nos diferentes
meios, deixando o texto acessivel e de facil
compreensdo a populacdo pelas industrias
farmacéuticas em geral.’

Ressalta-se que os medicamentos podem
ter finalidade profilatica, curativa, paliativa e
para fins de diagndsticos, cujo consumo
inadequado resulta em reagdes adversas,
elevando os indices de morbidade e
mortalidade’, o que se constitui em um
problema nacional de satde publica,® por
isso, ¢ importante que a leitura da bula seja
realizada pelos profissionais da satde, a fim
de evitar erros na prescri¢ao, na posologia ou
em possiveis interagdes medicamentosas,’
porque considera-se tais informagdes
primordiais e inerentes ao servigo prestado
pelos farmacéuticos.'*"!

Enfatiza-se que o farmacéutico, além de
prestar informagdes sobre o uso dos
medicamentos, exerce um papel importante
na interpretacdo das bulas e no didlogo com
os pacientes, devido ao seu envolvimento
social com os mesmos,” o que lhe permite

realizar 0 acompanhamento



farmacoterapéutico, garantindo o acesso, o
uso racional e a seguranca dos
medicamentos prescritos. '

Nesse contexto, objetivou-se avaliar o

conhecimento ¢ o uso das informagdes

MATERIAL E METODO

Trata-se de um estudo transversal com
abordagem quantitativa, descritivo realizado
entre agosto e setembro de 2017.

A amostra de conveniéncia foi composta
por estudantes do curso de
Farmacia, maiores de 18 anos de ambos os
géneros, num total de 120 estudantes, que se
disponibilizaram a participar apos leitura e
assinatura do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido.

Foram incluidos os estudantes do curso
de farmacia que concordaram em participar

da pesquisa de forma voluntéria e excluiu-se

RESULTADOS

Realizou-se a pesquisa com 120 alunos
do curso de Farmacia do primeiro ao décimo
periodos do turno noturno com a faixa etaria
predominante entre 21 a 24 anos (42,5%,
n=51), sendo a maioria mulheres (75,8%,
n=91) e observou-se o uso frequente de
medicamentos sem prescrigdo médica entre
os entrevistados (79,2%, n=95).

Observou-se que a bula foi lida pela

maioria dos entrevistados (68,3%, n=82) e

contidas nas bulas de medicamentos pelos
estudantes do curso de farmacia de uma
instituicdo de ensino do interior de Minas

Gerais.

aqueles que estiveram ausentes no dia da
aplicacao do questionario.

Utilizou-se para a coleta de dados, um
questionario semiestruturado composto por
10 questdes, adaptado de Paula ef al."’

Realizou-se estatistica descritiva simples
por meio do programa estatistico Predictive
Analytics Soft Ware (PASW).

O presente estudo foi aprovado pelo
Comité de Etica em Pesquisa das Faculdades
Integradas do Norte de Minas, sob parecer
numero 074499/2017 e estd de acordo com
os principios estabelecidos pela resolucao

466/12 do Conselho Nacional de Saude.

dos que afirmaram nao ler a bula (31,7%,
n=38), 36 deles (94,73%) relataram ja saber
como os medicamentos devem ser utilizados.

A bula de medicamentos foi consultada
pelos estudantes para retirar diividas geradas
apds uma consulta médica (90,5%, n=108) e
a maioria dos entrevistados (94,2%, n=113)
sabe quais informacdes que as bulas devem
conter. Dificuldades ao ler a bula foram
relatadas por 82 entrevistados (68,33%)
(Tabela 1).

Tabela 1 - Género, idade ¢ analise critica da bula sob a otica dos entrevistados. Montes Claros-

MG, 2017.

Variaveis Categorias n

Género Feminino 91
Masculino 29

Idade 18 a 20 anos 31
21 a 24 anos 51
25 a 30 anos 25
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31 a 36 anos 9

Acima de 37anos 4
Vocé faz uso de medicamentos sem prescrigdo  Sim 95
médica? Nao 25
Vocé 1€ a bula? Sim 82

Nao 38
Se nao 1€, qual € o motivo? (n = 38) Nao considera importante 1

Sabe o motivo da utilizagdo do 36

medicamento

Explicagdo médica suficiente 1
Vocé sabe quais informagdes devem conter na Sim 113
bula? Nao 7
Vocé ja recorreu a bula para retirar alguma Sim 108
duvida gerada ap6s uma consulta médica? Nao 12
*Quais sdo suas dificuldades ao ler a bula? Linguagem dificil 19
(n=82) Efeitos adversos como influéncia 6

negativa

(n=83), efeitos adversos (n=68), posologia
Os itens lidos com maior frequéncia nas (n=63) e contraindicagdes (Tabela 2).

bulas de medicamentos foram: indicacoes

Tabela 2 - Analise critica sobre os itens mais lidos de uma bula e davidas sobre o uso de

medicamentos sob a 6tica dos entrevistados - Montes Claros-MG, 2017

Variaveis Categorias n
#Quais itens da bula vocé 1€ com maior freqiiéncia? Indicacoes 83
Efeitos adversos 68
Posologia 63
Contra indicagdes 51
Interagdes medicamentosas 34
Adverténcias 29
Suas duvidas em relagdo a algum medicamento sdo Sim 110
retiradas apds consultar a bula? Nao 10
Total 120

# Alguns respondentes informaram mais de um item

DISCUSSAO ao fato de que o curso de Farmacia tem em
A amostra foi composta em sua maioria sua maioria mulheres matriculadas.
por mulheres isso pode ser explicado devido O uso frequente de medicamentos sem

prescricdo médica entre os entrevistados ¢

corroborado pelo estudo de Iuras et
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al.,realizado com 108 estudantes da
Universidade do estado do Amazonas, no
qual, 89% dos entrevistados utilizavam
medicamentos sem prescri¢do médica.'

Quanto a leitura das bulas, a maioria dos
entrevistados afirmou 1é-las; e quanto a isso,
destaca-se que uma importante funcdo dos
profissionais de saide ¢ estimular os
usuarios a realizarem aleitura da bula
porque a mesma contém informagdes
imprescindiveis sobre os medicamentos a
serem utilizados.’ Entretanto, em um estudo
realizado em Curitiba com 70 participantes,
observou-se que as explicacdes médicas
eram consideradas suficientes e confiaveis
por uma parcela consideravel dos
entrevistados,'' dados que discordam do
nosso estudo, j4 que apenas um participante
alegou esta justificativa para ndo ler a
bula. Ressalta-se que embora o médico
fornega informagdes, ¢ comum o paciente
ndo se recordar de todas elas; dessa forma, a
bula € importante para ser consultada e
esclarecer duvidas que porventura surjam no
decorrer do tratamento. Adiciona-se que, no
esclarecimento de duvidas, informagdes
adicionais podem ser fornecidas por outros
profissionais da saude, como por exemplo, o
farmacéutico.'*

A maioria dos entrevistados consultou a
bula para retirar davidas geradas apds uma
consulta médica, corroborando estudos
prévios, nos quais, as dividas dos pacientes
sdo sanadas ao recorrerem a bula.’

Para a exposicdo das informagdes nas
bulas, houve  uma  evolugao na
padronizag:éo15 que nem sempre foram
observadas'® até se chegar ao padrio a ser
seguido no intuito de informar e esclarecer
duvidas, na forma de perguntas e respostas,
escritas em linguagem simples. Os

conteudos das bulas de medicamentos sdo
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legalmente determinados e acompanham a
evolugdo da normatizagio do  setor
farmacéutico e estdo descritas na Resolucao
da Diretoria Colegiada-47 (RDC-47), de oito
de setembro de 2009,! sanando falhas
anteriores.'’ Essa padronizacao e
simplicidade na linguagem possivelmente
contribuiram para que a maioria dos
entrevistados soubesse quais informagdes
que as bulas devem conter (Tabela 1).

Apesar da padronizagdo e simplicidade
na linguagem, dificuldades como a extensao
do texto e letras pequenas foram relatadas
por 68,33% dos entrevistados (n=82) e
corrobora os resultados de um estudo
realizado na cidade de Sao Luis de Montes
Belos (Goias, Brasil), com 100 participantes,
no qual encontraram que a linguagem
inadequada, extensdo do texto e o tamanho
diminuto das letras sdo os maiores entraves
ao entendimento das mesmas.'® Em um
estudo publicado na Arédbia Saudita, no
intuito de avaliar a compreensao de bulas de
medicamentos pelos usudrios, considerou-se
ainda outras caracteristicas das bulas que
dificultam sua leitura e consequentemente o
entendimento, como o proprio layout, a cor
das letras e a transparéncia do papel; este
ultimo item, registrado quando a impressao
no verso do papel fosse perceptivel e
recomendou-se a melhoria do design das
bulas para evitar erros
de medicacdo.'” Resultados semelhantes a
estes foram encontrados em outra revisao,
realizada por Volpato ez al.*

Os itens lidos com maior frequéncia nas
bulas de medicamentos pelos entrevistados
coincidiram com os encontrados em um
estudo realizado na cidade de Curitiba com
70 voluntarios, no qual se observou que os
itens mais lidos foram os efeitos adversos, as

indicagdes e a posologia.'’



A bula foi consultada pela maioria dos
entrevistados apds a consulta médica, pois a
compreensdo e¢ o entendimento acerca do
medicamento que sera utilizado sao
auxiliados pela leitura da mesma que ¢
considerada um instrumento educativo.’
Além disso, a posologia, as reacdes que
podem ou ndo causar ao organismo € o que
pode acontecer ao paciente enquanto estiver
utilizando o medicamento sdo indicadas na
bula;’ informacdes estas que a maioria dos
entrevistados disse saber que as bulas
contém. Assim, percebe-se a importancia das
informagdes  existentes na bula de
medicamentos para os farmacéuticos, demais
profissionais da saude e usudrios de

medicamentos para garantir os beneficios do

CONCLUSAO

Conclui-se que existem dificuldades
quanto a leitura e interpretagdo da bula de
medicamentos. Observou-se que ha uma
parcela de estudantes que ndo realizam a
leitura e ndo tem o conhecimento da
importancia da mesma. Espera-se que estes

resultados possam contribuir e conscientizar
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