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RESUMO

No presente trabalho, sdo analisadas quatro bulas de medicamentos, bastante comuns,
comercializados no Brasil: um antitérmico e analgésico, um antibidtico, um antialérgico e um
medicamento para hipertensédo. Esses remédios sdo amplamente prescritos pelos médicos
e facilmente encontrados nos lares brasileiros, pois alguns ndo necessitam de receita
médica para a compra. A analise trata de como os vocébulos utilizados, as construgfes
sintaticas e a conformidade da formatacdo das bulas com os documentos oficiais que guiam
a elaboracao do género podem interferir na compreensao desses documentos pelo publico
geral, isto €, os pacientes, levando em consideracao o perfil de letramento dos brasileiros na
atualidade, composto por um alto indice de pessoas alfabetizadas, mas sem capacidade de
compreender plenamente aquilo que é lido. Com a andlise, verifica-se que, mesmo diante de
muitas reclamac8es da populacdo e com normas da Agéncia Reguladora do setor norteando
os laboratérios farmacéuticos que sdo os responséaveis pela elaboracdo das bulas, esses
documentos ainda possuem uma linguagem inacessivel para a maior parte da populacéo
brasileira com diversos dificultadores para uma compreenséo plena.
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1 INTRODUCAO

O Brasil € um pais com grande extensdo territorial e indmeras variedades
linguisticas. Existe uma grande heterogeneidade quando o assunto € letramento. Ha
algumas décadas, os indices de analfabetismo eram bem altos, hoje 0 que se tem é um
grande nimero de analfabetos funcionais, isto €, aqueles que sabem ler e escrever, mas
gue tém limitag6es na compreensédo daquilo que € lido.

E diante dessa realidade que as bulas de remédio estdo. A funcdo precipua desses
textos € esclarecer duvidas, orientar e guiar os consumidores de medicamentos,
substancias perigosas e que podem inclusive matar. Sendo assim, a bula é de fundamental
importancia dentro da sociedade, j& que quase toda a populacdo consome algum tipo de
medicamento no pais.

Neste sentido, pretende-se, neste trabalho, responder se as bulas de remédio da
forma como sao escritas hoje conseguem levar ao publico consumidor as informacbes
necessarias acerca dos medicamentos, cumprindo, assim, sua funcao social.

A analise do género do referido texto e de sua estrutura potencial é importante para
a compreensao da funcdo social que este exerce ou ao menos deveria exercer dentro da
sociedade. E necessaria também a verificacdo dos indices oficiais de letramento, assim
como dos niveis de compreenséo textual da populagao.

No presente trabalho, foram analisadas quatro bulas de medicamentos populares e
bastante usados pelos brasileiros: Dipirona monoidratada 500 mg/ml; Maleato de
dexclorfeniramina; Amoxicilina + clavulanato de potassio e Losartana potassica. Verificou-
se 0 vocabulario e as construgfes sintaticas dos documentos, a serem apresentadas na
secao 4, a fim de investigar se, com as adequacdes exigidas pela agéncia reguladora do

setor, os textos sdo realmente de facil compreensdo para a maior parte da populacao.

2 TEORIA E ANALISE

Para a realizacdo deste trabalho, foram observados aspectos tedricos relevantes
acerca da teoria dos géneros textuais, das diversas definicbes que se tem de bula de
remédio, da verificacdo dos niveis de letramento e compreensdo textual da populacédo

brasileira, além da analise dos textos das bulas de medicamento.



2.1 Géneros textuais

Cotidianamente nos comunicamos por meio de géneros textuais, isto porque,
conforme a definicAo dada por Marcuschi (2008 p. 155), “Géneros textuais sdo textos
materializados em situagbes comunicativas recorrentes”, ou seja, nos comunicamos
verbalmente por meio de textos que seguem a certos padrées sociocomunicativos e estao
presentes em nosso dia a dia, logo pertencendo a um género.

Ainda a respeito dos géneros, pode-se afirmar que eles possuem, conforme
Marcuschi (2008 p. 155), “composi¢bes funcionais, objetivos enunciativos e estilos
concretamente realizados na integracdo de forcas histéricas, sociais, institucionais e
técnicas.”, o que significa dizer que podemos considerar a bula de remédio como um género
textual por ter um conteudo especifico, uma funcdo e um propdsito na sociedade e por ter
uma forma previsivel. Esse género é considerado relativamente estavel em relacdo a forma
e ao leiaute, mas bastante dinamico e variavel quanto ao conteddo devido as constantes
descobertas de novos medicamentos.

O dominio discursivo é sintetizado por Marcuschi (2008, p. 155) como uma “area da
atividade humana”. Dessa forma, o dominio discursivo em que melhor se enquadra o género
bula de remédio é o comercial, pois trata-se de uma comunicagdo entre o laboratorio
farmacéutico e o consumidor do produto em uma relagdo comercial, entretanto sabe-se que
essa relacdo ultrapassa os limites meramente comerciais, pois muitas vezes um consumidor
doente, isto é, vulneravel, recebe a “ordem” de um profissional que ele entende ser
intelectualmente superior a ele para que tome aquele remédio, e iSso ndo permite uma
escolha do consumidor/paciente.

Os géneros séo entidades nao formais que servem de guia para os interlocutores
com organizacdo prépria e funcdo bem definidos. O que principalmente diferencia um
género do outro ndo sdo os aspectos linguisticos e sim os funcionais. Mascuschi (2008, p.
159) define ainda que os géneros sdo dinamicos, histdricos, sociais, situados, orientados
para fins especificos, ligados a dominios discursivos e recorrentes.

Entende-se por estrutura potencial do género a previsdo da configuracdo contextual
(HERBELE; MOTTA-ROTH, 2005) de qualquer texto que possa ser considerado em
potencial de um género especifico. Sdo os elementos que compdem o texto e que fazem
com que seja possivel classifica-lo como pertencente ao seu género, sendo assim o

conjunto de itens e tragos que caracterizam a expressao verbal.



2.2 Bula de remédio

A bula de remédio é o instrumento que permite ao consumidor de medicamentos ter
as informac6es a respeito daquilo que esta sendo consumido, como, por exemplo: para que
a medicacdo serve, seus riscos, modo correto de utilizacdo, composi¢cdo, onde procurar
auxilio em caso de emergéncia entre outras informacdes.

Segundo o Guia de Redacéo de Bulas da Anvisa? (2009), as bulas séo:

um tipo de texto (ou género) desenvolvido, usado e interpretado a partir de
situacgBes recorrentes definidas e que servem para estabilizar a experiéncia
e dar a ela coeréncia e significado. As informacdes contidas nas bulas séo
provenientes da industria farmacéutica, da classe médica e farmacéutica.

Nesse guia fica claro que as informacdes das bulas s&do responsabilidade das
industrias farmacéuticas e das classes médica e farmacéutica. Desse modo, a linguagem
utilizada é a comum a essas classes, com todas as suas especificidades.

Em outro documento publicado pela agéncia reguladora, a Resolu¢do-RDC n°
47/2009, temos a definicdo de bulas de medicamento como sendo “o documento legal
sanitario que contém informacgdes técnico-cientificas e orientadoras sobre os medicamentos
para seu uso racional”.

Todos os medicamentos comercializados no varejo devem obrigatoriamente ser
acompanhados de bula em suas embalagens, sendo elas destinadas ao paciente ou aos
profissionais de saude.

O conceito de bula que normalmente a populacdo tem € o mesmo encontrado nos
dicionarios “impresso explicativo de um medicamento”, (HOUAISS, 2004, p.114); “Folheto
gue normalmente acompanha um medicamento, de contetdo informativo sobre composicao,
posologia, efeitos secundarios, etc.” (PRIBERIAN online), uma definicdo mais prética, que
ressalta a funcdo esperada pela sociedade que esse texto desempenhe, mas nem sempre
esse objetivo é alcancado.

Segundo Costa (2008, p.46 apud AMORIM, 2015, p.474), na farmacologia, a bula é
um texto “impresso que acompanha o medicamento e contém informagdes mais ou menos
detalhadas sobre a sua composigao, utilidade, posologias, contraindicacdes etc.”.

Na maioria das definicbes que se tem de bula de remédio, fica evidente que a
linguagem técnica e formal sera a predominante. Mesmo com as adequacdes exigidas pelo
“Guia de Redacao de Bula”, para as versdes direcionadas aos pacientes, os termos técnicos

e o0s jargbes médicos existem.

2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, agéncia reguladora que promove a protecédo a satde por
intermédio do controle sanitario de produtos, incluindo os medicamentos.



2.3 A estrutura potencial do género bula

A Estrutura Potencial do Género (EPG) bula é definida pela Resolu¢do RDC n.° 47,
de 2009, no seu Capitulo Il que trata da forma e do contetido das bulas.

Segundo Herbele e Motta-Roth (2005, p. 18), a estrutura potencial do género possui
elementos obrigatérios, opcionais e interativos:

Os elementos obrigatérios da EPG tendem a aparecer em uma ordem
especifica ou sua ocorréncia pode ser prevista por elementos contextuais.
Sdo componentes essenciais de qualquer texto completo de determinada
CC 3 e, portanto, sdo definidores do género. Elementos opcionais, por um
lado, pertencem aquela porcdo variavel geralmente associada a dado
género, mas que ndo precisa necessariamente estar presente em qualquer
texto que tipicamente acompanha aquela atividade social especifica. A
ocorréncia de elementos opcionais ndo é uma condi¢do necessaria, ja que é
prevista por um elemento contextual ndo definidor do género. Ha ainda um
terceiro tipo de elemento textual, denominado interativo, que engloba
aqueles elementos recursivos gue aparecem mais de uma vez num evento
comunicativo, sem seguir uma ordem rigida.

As bulas de remédio possuem elementos obrigatérios, elementos opcionais (a
depender do tipo de medicamento que esta acompanhando) e elementos interativos que sdo
relacionados ao conhecimento compartilhado de informagdes.

A Resolucdo RDC n.° 47 especifica, no seu Capitulo II, § 1°, que as bulas devem
conter “Identificacdo do Medicamento, Informagdes ao Paciente e Dizeres Legais”

Os elementos obrigatérios do género bula que foram encontrados nos quatro textos
analisados séo:

1. “Apresentacao”;

“Composicao”;

“Informagdes ao paciente”;

“Informacgdes técnicas”;

“Precaucgbes e adverténcias”;
“Interagdes medicamentosas”;
“Posologia”;

“Superdosagem” e
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“Dizeres legais”.

Nesse mesmo documento, hd a especificacdo de que as bulas devem ser
organizadas em forma de perguntas e respostas, essa formatacdo ndo foi encontrada em
um dos textos analisados. Ja a especificacdo de que as informacdes devem ser organizadas
em forma de itens foi seguida nos quatro textos, o que se pode considerar como sendo parte

da estrutura potencial desse género.

3 Configuragédo Contextual



A agéncia reguladora, na mesma Resolucdo, em seu Capitulo I, Art. 5°, determina
a forma em que as bulas devem ser escritas:

| — apresentar fonte Times New Roman no corpo do texto com tamanho
minimo de 10 pt (dez pontos), ndo-condensada e ndo expandida;

Il — apresentar texto com espacamento entre letras de no minimo 10% (dez
por cento);

Il — apresentar texto com espacamento entre linhas de no minimo 12 pt
(doze pontos);

IV — apresentar colunas de texto com no minimo 80 mm (oitenta milimetros)
de largura;

V — ter texto alinhado a esquerda, hifenizado ou néo;

VI — utilizar caixa alta e negrito para destacar as perguntas e os itens da
bula;

VII — possuir texto sublinhado e italico apenas para nomes cientificos;

VIl — ser impressas na cor preta em papel branco que ndo permita a
visualizacdo da impressdo na outra face, quando a bula estiver sobre uma
superficie.

§ 1° Para impressdo de bulas em formato especial, com fonte ampliada,
deve ser utilizada a fonte Verdana com tamanho minimo de 24 pt (vinte e
guanto pontos) com o texto corrido e ndo apresentar colunas.

Das bulas analisadas, trés possuem fonte Times New Roman, com tamanhos de
fonte e espacamentos diferentes (os documentos tém dimensdes distintas) sendo que um
dos textos ndo esta disposto em colunas, somente alinhado a esquerda. Uma das bulas
possui fonte Verdana, com tamanho e espagamento visivelmente maiores (levando em
consideracdo as dimensdes da bula) e organizado em colunas.

Em todos os textos analisados as perguntas e os itens estdo em negrito, impressos
na cor preta, em papel branco, conforme especificacdo da Anvisa.

Desta forma, a formatacdo supracitada faz parte da estrutura potencial desse
género, pois € uma das maneiras de se identificar esses textos.

Os elementos opcionais presentes nas bulas sdo muitos e variaveis considerando o
grande universo de medicamentos existentes no Brasil. Somente no ano de 2015 foram
registrados 742 remédios pela Anvisa (entre novos, similares e genéricos), segundo dados

divulgados pelo portal www.brasil.gov.br. Tem-se hoje o total de 12.810 medicamentos

sendo comercializados no pais, isso faz com que exista uma grande diversidade de
elementos presentes nesse género textual.
Uma das variacdes previstas na propria Resolucdo RDC — n.° 47, na Secéo V, § 1°,

é relativa as informacdes que sé os medicamentos genéricos ou similares precisam trazer:

As bulas dos medicamentos genéricos e similares podem diferir das suas
respectivas Bulas Padrdo apenas nas informacg8es especificas para cada
produto, que devem estar de acordo com as caracteristicas farmacotécnicas
aprovadas no registro (...).

Nas bulas de medicamentos genéricos e similares analisadas, ha os seguintes

textos logo no inicio do documento, apds 0 nome do principio do remédio:


http://www.brasil.gov.br/

“MEDICAMENTO SIMILAR OU EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA” (Bula do medicamento amoxicilina + clavulanato de potassio, antibiético);

“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999” (Bula do medicamento dipirona
monoidratada, analgésico e antitérmico).

A bula do medicamento genérico maleato de dexclorfeniramina (antialérgico) nao
possui nenhum texto especificando o fato de ser um medicamento genérico, embora se trate
de um, pois h& na embalagem do produto essa informacéao.

Os elementos interativos, segundo Heberle e Motta-Roth (2005), s&o “elementos
recursivos que aparecem mais de uma vez num evento comunicativo, sem seguir uma
ordem rigida”. Voltando esse conceito para as bulas de remédio, identificam-se recursos que
sdo usados por quem redige o texto, isto €, os laboratérios farmacéuticos, a fim de
estabelecer uma comunicag&o mais eficaz com o consumidor, o que leva em consideracéo o
conhecimento que o leitor/consumidor do remédio tem a respeito do assunto.

Foram observados, nas bulas analisadas, o uso de sindnimos populares para
termos técnicos, o que pode ser considerado um elemento interativo, ja que ndo seguem
ordem rigida, aparecem repetidas vezes e tém a funcdo de melhorar a comunicacdao, como
esses exemplos encontrados nas bulas dos medicamentos losartana potassica e amoxicilina

+ clavulanato de potassio dispostos no Quadro 1 e no Quadro 2:

Quadro 1 - Bula do medicamento losartana potassica

BULA DO MEDICAMENTO LOSARTANA POTASSICA
TERMOS TECNICOS SINONIMO
“infeccdes bacterianas” “(infeccbes por bactérias)’
“cristaldria” “(formacao de cristais na urina)”
“desconforto gastrointestinal” “(ou seja, no estbmago ou intestino)”

Fonte: bula medicamento losartana potassica

Quadro 2 — Bula do medicamento amoxicilina + clavulanato de potassio

BULA DO MEDICAMENTO AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTASSIO
TERMOS TECNICOS SINONIMO
“hipertensao” “(pressao alta)”
“insuficiéncia cardiaca” “(enfraquecimento do coragéo)”
“risco de derrame” “(acidente vascular cerebral)’
“proteinuria” ‘(perda da proteina na urina por
comprometimento dos rins)”
“glicose” “(agucar)”

Fonte: bula do medicamento amoxicilina+clavulanato de potassio

Esses elementos interativos sdo elementos de coesdo e coeréncia textuais que
estao presentes no texto para que esse possa ser interpretado de maneira mais eficaz pelo
seu leitor. A compreensao das bulas depende ndo s6 daquilo que é escrito, mas também do

conhecimento que o usuario possui acerca da informacao que esta sendo transmitida o que



€ denominado de conhecimento compartilhado, isto €, conhecimento em comum entre 0s
interlocutores. Esse conhecimento estabelece uma espécie de elo entre as informacdes
transmitidas e aquelas recebidas (informacdes novas) e de fato compreendidas, é sobre
esse conhecimento que o interlocutor ja tem a respeito do assunto que as informacoes lidas
nas bulas se ancoram e passam a fazer sentido. Colocar entre parénteses termos sindbnimos
ou mesmo explicativos facilita essa ancoragem da informacéo, conforme explicita Koch e
Travaglia (2014) “se o conhecimento de mundo é importante, ndo menos importante é que
esse conhecimento seja partilhado pelo produtor e receptor do texto”.

Acerca da coeséo textual, Halliday e Hasan apud Koch (2016, p.16) explicitam
ainda:

a coesdao ocorre quando a interpretacdo de algum elemento no discurso é
dependente de outro. Um pressup8e o outro, no sentido de que ndo pode
ser efetivamente decodificado a ndo ser por recurso ao outro.

Assim, para uma leitura eficaz da bula, é necesséario o apoio em conceitos que o
leitor ja tenha, “A quantidade de informacéo nova, se muito alta, pode levar alguém a ver
uma sequéncia linguistica como um texto incoerente, porque 0 mesmo nao fara sentido para
esta pessoa”, (Koch; Travaglia, 2014).

Dai surge a importancia dos sindbnimos e elucidagdes feitas entre parénteses ou
virgulas, pois é provavel que esses conceitos j4 existam para o leitor e facam com que os
termos técnicos passem a ter sentido, sendo essas explicacBes elementos interativos na

estrutura potencial do género textual bula.

3 A ESCOLARIDADE DOS BRASILEIROS E A COMPREENSAO DOS TEXTOS
DAS BULAS DE REMEDIO

Ter o dominio da linguagem escrita é algo fundamental em um mundo globalizado
ou seja, com muitas informagfes circulando e sendo necessérias para o dia a dia das
pessoas. Um dos conceitos que se tem desse dominio da leitura € dado pela Organizacéo
das NacBes Unidas para Educacao, Ciéncia e Cultura; a qual afirma que a alfabetizacao:

BN

‘limitava-se a capacidade de ler compreensivamente ou escrever um enunciado curto e
simples relacionado a sua vida diaria” (RIBEIRO, 1997 apud IPEA, 2010) e a definicdo
usada atualmente pelos institutos de pesquisa ndo é muito diferente dessa. Para o IBGE,
sdo considerados alfabetizados aqueles que conseguem ler e escrever um bilhete simples.
Todavia, a leitura esta diretamente atrelada a compreenséo daquilo que é lido, ndo
se tratando apenas de uma decifragem dos signos linguisticos e, sim, do entendimento da

mensagem que esta sendo transmitida por aquele discurso.



Assim, ndo se pode considerar analfabeto somente aquele que ndo escreve nem |é
um bilhete simples, mas também aquele que ndo compreende o que é lido nesse bilhete
simples. A partir disso, tem-se o conceito de analfabetismo funcional, que foi disseminado
pelo mundo a partir de 1978 pela UNESCO

(...) a pessoa que estivesse funcionalmente alfabetizada seria aquela em
condicbes de inserir-se adequadamente em seu meio, sendo capaz de
desempenhar tarefas em que a leitura, a escrita e o calculo séo
demandados para seu proprio desenvolvimento e para o desenvolvimento
de sua comunidade. (RIBEIRO, 1997 apud IPEA, 2010).

Como néo € possivel se mensurar tal definicdo, o analfabetismo funcional € medido
por meio dos anos de estudo que o leitor possui, considerando-se a diversidade de
conceitos socioecondmicos e culturais existentes no mundo para se ter diferentes padrdes

de referéncia, conforme estabelece o Comunicado n.° 70 do IPEA, de 2010:

(...) paises latino-americanos, entre os quais o Brasil, ttm adotado como
pardmetro definidor do analfabetismo funcional o nivel de escolaridade
inferior a 4 anos de estudo. No entanto, paises ricos em geral adotam
patamar mais elevado, em torno de 8 anos.

Segundo dados do IBGE, no ano de 2011, o Brasil possuia 9,83% da populacéo,
acima de 5 anos de idade, analfabeta (IBGE, Pesquisa Nacional de Amostra de Domicilios
2001-2011) e no ano de 2009, 20,3% da populacdo era analfabeta funcional (IBGE,
Pesquisa Nacional de Amostra de Domicilios. Sintese de Indicadores Sociais de 2001 a
2009) o que significa dizer que 1 entre 4 brasileiros ndo compreende aquilo que I&, néo
sendo capaz de executar tarefas que dependam da leitura, da escrita ou do calculo (Tabela
1 e Tabela 2).

Tabela 1 — Pessoas analfabetas com mais de 5 anos de idade

Pessoas de 5 anos ou mais de idade
Periodo Nao alfabetizadas
2001 14,6
2002 14,15
2003 13,69
2004 13,69
2005 13,27
2006 12,43
2007 11,88
2008 11,51
2009 11,17
2011 9,83

Fonte: IBGE, Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilio 2001-2011.



Tabela 2 — Pessoas analfabetas funcionais

Analfabetismo funcional
Periodo Taxa de analfabetismo funcional

2001 27,3
2002 26

2003 24,8
2004 24.4
2005 23,5
2006 22,2
2007 21,7
2008 21

2009 20,3

Fonte: IBGE, Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios. Tabela extraida das Sintese de
“Indicadores” Sociais de 2001 a 2009.

Entretanto, medir o nivel de analfabetismo funcional por meio dos anos de estudo
nao traz um resultado muito fiel a realidade, ja que frequentar a escola ndo significa que o
individuo esteja compreendendo aquilo que esta sendo estudado, lido ou que desenvolveu a
habilidade de fazer contas. Muitas vezes, os sistemas de ensino seguidos no pais tém a
politica de ndo reter o aluno, especialmente nas séries iniciais (momento da alfabetizacdo),
com o intuito de ndo desestimular os estudos, isto é, diminuir a evasdo escolar. Dessa
forma, tem-se um grande ndmero de alunos que, mesmo com varios anos de estudo, nao
sdo proficientes em leitura.

Caso as dificuldades na leitura e compreenséo de textos ndo sejam sanadas ao
logo da vida escolar, o aluno chegara a graduacdo ndo sendo proficiente em leitura, o que
ocorre hoje no Brasil, onde estima-se que um terco dos estudantes universitarios sejam
analfabetos funcionais.

Desse modo, a realidade do analfabetismo funcional no pais vai muito além dos
numeros apresentados pelo IBGE. Segundo o IBOPE (2005), o analfabetismo funcional
atinge 68% da populacéo e 38% dos estudantes universitarios e é diante desses numeros
alarmantes estao as bulas de remédio.

A leitura e a compreensdo desse género textual sdo de fundamental importancia,
muitas vezes, até para a preservacao da vida do consumidor do medicamento 0 que exige
desses textos uma linguagem muito mais facil de ser entendida na tentativa de atender aos
anseios da maior parte da populagéo.

Segundo o IMP (INSTITUTO PAULO MONTENEGRO, 2005) existem niveis de
alfabetizacdo (ou de analfabetismo funcional): analfabeto (7% da popula¢éo); alfabetizado
nivel rudimentar (30% da populacao); alfabetizado nivel basico (38% da populacado) e

alfabetizado nivel pleno (26% da populacdo). Esses numeros sdo baseados nas habilidades
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de leitura e escrita exigidas para a vida cotidiana, para o mercado de trabalho e para a
participacdo social e politica mediante a aplicacdo de testes a populagéo.

O Instituto utiliza os seguintes critérios para a classificagdo dos brasileiros:

Analfabeto — N&o consegue realizar tarefas simples que envolvem
decodificacdo de palavras e frases.

Alfabetizado Nivel Rudimentar — Consegue ler titulos ou frases, localizando
uma informacao bem explicita.

Alfabetizado Nivel Basico — Consegue ler um texto curto, localizando uma
informacgé&o explicita ou que exija uma pequena inferéncia.

Alfabetizado Nivel Pleno — Consegue ler textos mais longos, localizar e
relacionar mais de uma informagdo, comparar varios textos, identificar
fontes. (IMP, 2005)

Dentre os testes aplicados para a classificacdo da populacao esta a verificacdo de
prazos de validade e a leitura de bulas de remédio. Em todos os niveis de alfabetizag&o e
letramento?, ha a leitura desse género textual.

Na observacdo desses numeros, é notorio que a maior parte das pessoas (cerca de
68%) é alfabetizada e esté entre os niveis rudimentar e basico de letramento. Portanto, ideal
seria que as bulas de remédio fossem adaptadas para esse publico, pois a camada da
populacdo com nivel de letramento superior automaticamente estaria apta a compreender
tais textos e, com isso, a funcdo social das bulas de remédio seria satisfatoriamente

cumprida.

4 ANALISE DAS BULAS

A elaboragdo das bulas de remédio € de responsabilidade das industrias
farmacéuticas, com a obrigatoriedade somente de seguir os parametros determinados pela
Anvisa, que analisa, na ocasido do registro do medicamento, se 0o documento esta de
acordo com a norma vigente, levando em consideracgao a classificacdo do medicamento.

Segundo informacgdes prestadas pela Anvisa, via central de atendimento ao publico,
o profissional que faz a verificacdo desses textos é um Especialista em Regulacdo e
Vigilancia Sanitaria, tendo formac&o dentre as varias areas da saude, portanto, ndo se trata
de um especialista em linguagem ou mesmo comunicacao.

Neste trabalho foram analisadas quatro bulas de medicamentos populares e
bastante consumidos no pais:

¢ Dipirona monoidratada 500 mg/mL (medicamento genérico), antitérmico e analgésico;

4 Entende-se, no presente trabalho, que letramento é o uso da leitura e da escrita em praticas

sociais, uma construgdo que se faz de mundo por meio de textos escritos.
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e Maleato de dexclorfeniramina (medicamento genérico), antialérgico;
¢ Losartana potassica 50mg (medicamento genérico), medicamento para hipertensao;
e Amoxicilina + clavulanato de potassio (medicamento similar), antibiético.

Nesta andlise, foram observados o vocabulario, constru¢des sintaticas, possiveis
desvios gramaticais e adequacdo as normas da Anvisa® contidas no “Guia de Redacgédo de
Bulas” que facilitam a leitura e a compreensao desse género textual. ApGs essa andlise, sdo

feitas sugestdes de intervencgdo, pelo revisor, no texto a fim de tornd-lo acessivel para um

publico com menor proficiéncia em leitura.

4.1 Andlise da bula do medicamento Dipirona monoidratada 500 mg/mL

Dado 1 — Bula do medicamento Dipirona monoidratada 500 mg/mL

TEXTO DA BULA

INTERVENCAO
PROPOSTA

JUSTIFICATIVA

“Os efeitos analgésico e
antitérmico podem ser esperados
em 30 a 60 minutos apés a
administracdo e geralmente
persistem por (...)

Os efeitos analgésico e antitérmico
podem ser esperados em 30 a 60
minutos apés tomar o remédio e
geralmente duram por (...)

Foi feita a substituicdo dos termos
por outros mais acessiveis.

“broncoespasmo ou outras

reacOes anafilactoides”.

broncoespasmo (fechamento e
inchago nos brénquios) ou
outras reacbes anafilactoides
(reagOes alérgicas graves).

Como o0s termos técnicos sao
muito especificos e sua
substituicdo pode, eventualmente,
acarretar alteragdo no sentido, o
ideal é a elucidagdo dos termos
entre parénteses.

“febre persistente”.

Febre que néo baixa ou que
baixa e volta.

Foi feita a substituicio dos termos
por outros mais acessiveis.

“hematomas”.

Manchas roxas.

Foi feita a substituicdo dos termos
por outros mais acessiveis.

“reagbes cutaneas com risco a
vida”.

Reacdes na pele com risco a
vida.

Foi feita a substituicdo dos termos
por outros mais acessiveis.

“(forma grave de reacdo alérgica
caracterizada por bolhas em
mucosas e grandes areas (...).

(forma grave de reacdo alérgica
caracterizada por bolhas em
mucosas (na boca, nariz e
O0rgdos genitais) e grandes areas

(..

Para que o leitor compreenda o
local onde podem aparecer os
sinais da reacdo adversa o ideal
seria especificar de modo geral,
entre parénteses, o que sdo as
mucosas.

“A administragao de dipirona pode
causar reagbBes hipotensivas
isoladas (...).”

A administracdo de dipirona pode
causar reacBes hipotensivas
isoladas (presséo baixa) (...).

O vocabulo destacado foi
elucidado, entre parénteses,
usando um termo correspondente,
porém, mais acessivel.

“ devem, portanto, ser monitoradas
guando a dipirona é administrada

devem, portanto, ser monitoradas
quando a dipirona é administrada

Foi feita a substituicdo dos termos
por outros mais acessiveis.

> Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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concomitantemente.”

junto com outras

substancias/remédios.

“O tratamento pode ser
interrompido a qualquer instante
sem provocar danos ao paciente,

O tratamento pode ser parado a
qualquer instante sem provocar
danos ao paciente, por causa da

Foi feita a substituicdo dos termos
por outros mais acessiveis.

inerentes a retirada da | retirada da medicacéo.
medicagao”.
“a dose pode ser repetida|a dose pode ser repetida | No trecho existe a repeticdo da

respeitando-se a posologia e a
dose méaxima diaria, conforme
descrito em posologia”.

respeitando-se a indicacdo da
gquantidade que deve ser tomada
e a dose maxima diaria, conforme
descrito em ‘Posologia’.

palavra “posologia”. Ficaria muito
mais claro para o leitor se o
vocébulo fosse substituido por seu
significado e, na segunda mencéo,
ele viesse grafado entre
parénteses e com primeira letra
mailscula deixando claro que se
trata do local da bula onde as
informagdes estdo contidas.

“ Caso esquega de administrar
uma dose, administre-a assim
que possivel”.

Caso esquegca de tomar uma
dose, tome assim que possivel.

Foi feita a substituicdo dos termos
por outros mais acessiveis.

“pode ocorrer piora subita ou
recente da fungdo dos rins (...)”

pode ocorrer, de repente ou
mesmo recentemente, piora da
fungéo dos rins (...)

Foi feita a substituicdo dos termos
por outros mais acessiveis e a
inclusdo de palavras para mais
clareza.

“em alguns casos com diminuigédo
da producdo de urina, reducdo
muito acentuada da producéo
de urina (...)".

em alguns casos com diminui¢ao
da produgdo de urina (as vezes, a
reducédo pode ser grande) (...).

No trecho hd uma redundancia,
uma repeticdo desnecessaria para
enfatizar que a reducdo da urina
pode ser acentuada. Tal repeticdo
pode ser sanada fazendo a
explicacdo entre parénteses com
termos mais simples.

“Essas reagbes podem ocorrer
mesmo apoés a dipirona ter sido
utilizada previamente em muitas
ocasides, sem complicagdes”.

ESSAS REACOES PODEM
OCORRER MESMO APOS A
DIPIRONA TER SIDO UTILIZADA
PREVIAMENTE, EM MUITAS
OCASIOES, SEM
COMPLICACOES.

Esse aviso contém uma
informagédo importantissima para o
consumidor do medicamento, que
mesmo j4 tendo consumido o
remédio antes as reacdes
adversas podem aparecer. Seria
prudente colocar toda a
informagdo em letras mailsculas
para chamar a atengdo do leitor
para o seu contetdo. Para manter
a corre¢do gramatical, incluir uma
virgula apds “previamente” para
separar adjunto adverbial de
tempo deslocado.

Fonte: a autora.

Na bula desse medicamento, foram localizados iniumeros vocabulos sofisticados

gue poderiam ser substituidos ou mesmo elucidados, entre virgulas ou parénteses, para

compreensdo de parte da populacdo que ndao possuem um nivel de alfabetizacéo plena (a

maior parte da populacdo brasileira). Essas adequa¢des manteriam a corre¢do sintatica e

semantica dos periodos e deixariam o texto mais claro para o leitor. Dos medicamentos que

tiveram suas bulas analisadas neste trabalho, a dipirona monoidratada é o mais comum e o

gue, possivelmente, estd presente nas casas de grande parte da populacdo brasileira. Trata-
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se de um medicamento com venda livre, isto €, sem a necessidade de prescricdo médica
para sua compra.
A bula da dipirona monoidratada segue as orientacbes da Anvisa no que diz

respeito a formatagcéo constante da “Resolugdo RDC n.° 47” (2009) e a grande parte dos

Principios de Redacédo de Bula para o Paciente do “Guia de Redacao de Bula” (2009).

4.2 Andlise da bula do medicamento maleato de dexclorfeniramina

Dado 2 — Bula do medicamento maleato de dexclorfeniramina

TEXTO DA BULA

INTERVENCAO
PROPOSTA

JUSTIFICATIVA

‘ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento”

ocorréncia de gravidez durante o
uso do remédio

Foi feita a substituicdo dos termos
por outros mais acessiveis.

“informar ao  médico esta | Infformar ao médico se esta | Inclusdo da conjuncgao

amamentando.” amamentando. subordinativa “se” para introduzir
oracdo subordinada adverbial
condicional reduzida de gerundio.

‘Ingestdo concomitante com | Uso do medicamento junto com | Foi feita a substituicdo dos termos

outras substancias:”

outras substancias.

por outros mais acessiveis.

“‘em pacientes recebendo | em pacientes recebendo | O termo destacado foi elucidado,
inibidores da MAO” inibidores da MAO | entre parénteses, usando um
(medicamentos utilizados no | correspondente, porém, mais
tratamento de alguns tipos de | acessivel.
depresséo).
“em individuos alérgicos aos | em individuos alérgicos aos | Foi realizada a correta flexdo do
componentes do produtos.” componentes do produto. substantivo  produto com a
preposicao+artigo “do” que o
antecede.

“Indicado para o] alivio | Indicado para o alivio dos | Foi feita a substituicdo dos termos

sintomatico de algumas | sintomas de algumas | por outros mais acessiveis.

manifestagdes alérgicas (...)" manifestacBes alérgicas (...)

“como urticaria (...)" “‘como urticaria (sdo vergfes | O termo destacado foi elucidado,
vermelhos na pele normalmente | entre  parénteses, de forma
em funcdo de uma reagdo | genérica e com uma linguagem
alérgica) (...) acessivel.

“angioedema, rinites | angioedema (inchago repentino | O termo destacado foi elucidado,

vasomotoras, eczemas alérgicos”

sob a pele), rinites vasomotoras
(rinites ndo alérgicas), eczemas
alérgicos (inflamacgao da pele por
causa alérgica)”

entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
acessivel.

“dermatite atépica (...)"

dermatite atdpica (doenca
crbnica da pele que apresenta
crostas, coceira e vermelhidéo)

()

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
acessivel.

“‘dermatite de contato (...)"

dermatite de contato (reacdo
inflamatéria na pele causado
pelo contato com algum
material) (...).

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
acessivel.

“e pruridos néo-

especifica.”

de origem

e pruridos (coceira incémoda)
de origem ndo- especifica

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
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genérica e com uma linguagem
acessivel.

“Os anti-histaminicos podem
causar excitacdo em criancas de
baixa idade e maior sedacdo e
hipotensdo em pacientes com
mais de 60 anos.”

Os antialérgicos podem causar
agitacdo em criangas de baixa
idade e maior efeito calmante e
hipotensdo (baixa na presséao
arterial) em pacientes com mais
de 60 anos.

No trecho, trés vocébulos foram
substituidos por palavras de mais
facil compreenséo, por serem mais
usuais e o termo “hipotensao” foi
esclarecido entre parénteses de
forma mais genérica e acessivel.

“Ulcera péptica estenosante” (...)

Ulcera  péptica estenosante
(ferida no estbmago, es6fago ou
duodeno

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
acessivel.

“obstrucgao piloroduodenal” (...)

obstrucéo piloroduodenal
(impedimento na transi¢cdo entre
0 estbmago e o duodeno)

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
acessivel.

“hipertrofia prostatica benigna”

()

hipertrofia prostatica benigna
(aumento progressivo e benigno
da prostata)

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
acessivel.

“asma brdénquica (...)"

asma brénquica (doenca
inflamatéria cronica das vias
respiratorias)

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
acessivel.

“‘doenca cardiovascular incluindo
hipertenséo e hipertireodismo.”

doenca cardiovascular (no
coragdo) incluindo hipertensao
(presséo alta) e hipertireodismo

Os termos destacados foram
elucidados, entre parénteses, de
forma genérica e com uma

(insuficiéncia da glandula | linguagem acessivel.

tireoide).

Pode causar pressdo baixa, | No trecho, os dois primeiros
“Pode causar hipotenséo, | excesso de agitacdo, efeitos | vocdbulos foram substituidos por
hiperexitabilidade, efeitos | colaterais do tipo anticolinérgicos | palavras de mais facil
colaterais do tipo anticolinérgicos | (medicamentos eu bloqueiam a | compreensao. A palavra
(... acdo de uma substancia | “anticolinérgicos” foi elucidada

chamada acetilcolina) (...) entre  parénteses, de forma

genérica e com uma linguagem
mais popular.

“Os IMAOs prolongam e
intensificam os efeitos dos anti-
histaminicos, podendo ocorrer
hipotenséo grave.”

Os IMAOs (alguns tipos de
antidepressivos) prolongam e
intensificam os  efeitos dos

antialérgicos, podendo ocorrer
queda de pressao arterial grave.

Foi feita a substituicAo dos termos
por outros mais acessiveis.

“O uso concomitante de anti-
histaminicos com &lcool. (...)"

O uso de antialérgicos junto com
alcool. (...)

Foi feita a substituicdo dos termos
por outros mais acessiveis.

‘O wuso concomitante deste
medicamento com alcool podem
potencializar os efeitos sedativos

(.)

O uso deste medicamento junto
com alcool pode potencializar os
efeitos sedativos (...)

Foi feita a substituicdo do
vocabulo “‘concomitante” por outro
mais acessivel e a correta
concordancia do verbo poder com
seu sujeito “o uso”.

“cefaleia (...)"

cefaleia (dor de cabeca)

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
mais popular.

“polidria (...)”

polidria (eliminacdo de grande

Os termos destacados foram
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volume de urina em um curto
tempo)

elucidados, entre parénteses, de
forma genérica e com uma

linguagem mais popular.

diplopia (visdo dupla) Os termos destacados foram
elucidados, entre parénteses, de
forma genérica e com uma
linguagem mais popular.

“diplopia”

sudorese (transpiracdo, suor) Os termos destacados foram
elucidados, entre parénteses, de
forma genérica e com uma
linguagem mais popular.

“sudorese”

distria (sensagcdo de dor ou | Os termos destacados foram
ardor ao urinar) elucidados, entre parénteses, de
forma genérica e com uma
linguagem mais popular.

“distria (...)

Fonte: a autora.

O medicamento maleato de dexclororfeniramina, assim como a dipirona
monoidratada, é vendido sem a necessidade de apresentacéo de prescricdo médica, assim,
a populacéo possui um acesso mais facilitado ao remédio. Na sua bula, foi identificada uma
grande quantidade de termos extremamente especificos do meio médico ou de profissionais
de saude, que poderiam ser esclarecidos, entre parénteses, para que a populacéo
compreenda melhor o texto. Em muitos trechos, nem mesmo uma pessoa com nivel alto de
letramento consegue compreender a mensagem.

Neste caso, optou-se por dar como sugestdo de interferéncia, na maioria dos
casos, a elucidagdo, entre parénteses, dos termos destacados a fim de evitar possivel
alteracdo no sentido causada pela substituicdo das palavras por sinbnimos, j& que 0s
vocéabulos sao bastante técnicos.

Das bulas analisadas, somente nesta foram encontrados desvios de concordancia
verbal e nominal.

A bula do maleato de dexclorfeniramina desrespeita a varias orientacdes da Anvisa
no que diz respeito a formatagcéo constante da “Resolugédo RDC n.° 47” (2009), como em
nao organizar as informacdes em forma de perguntas e ndo alertar o consumidor que se
trata de um medicamento genérico. Muitos dos Principios de Reda¢do de Bula para o
Paciente do “Guia de Redacgao de Bula” (2009) também nao foram seguidos como “Evite
jargao médico/farmacéutico”, “Evite termos técnicos”, “Use linguagem comum sempre que

”

possivel”, “Dirija-se ao leitor de forma direta, sempre que possivel”.



4.3 Andlise da bula do medicamento amoxicilina + clavulanato de potassio

Dado 3 — Bula do medicamento amoxicilina + clavulanato de potassio

TEXTO DA BULA

INTERVENCAO
PROPOSTA

JUSTIFICATIVA

“‘infecgbes das vias respiratorias
inferiores (...)

infeccdes das vias respiratorias
inferiores (traqueia, pulmades,
brénquios, bronquiolos e
alvéolos pulmonares).

O termo destacado foi elucidado,
entre parénteses.

“Houve
alérgicas

relatos de reagoes
graves e
potencialmente fatais em
pacientes que receberam
tratamento com penicilina.”

HOUVE RELATOS DE REACOES
ALERGICAS GRAVES E
POTENCIALMENTE FATAIS EM
PACIENTES QUE RECEBERAM
TRATAMENTO COM
PENICILINA.

Esse aviso contém uma
informagdo importantissima que
alerta acerca do risco de morte
para o] consumidor do
medicamento.  Seria  prudente
colocar toda a informagcdo em
letras mailsculas para chamar a
atencdo do leitor para o seu
contetdo.

“pode, ocasionalmente, resultar
em crescimento exagerado de (...)"

pode, algumas vezes, resultar em
crescimento exagerado de (...)

Foi feita a substituicdo do termo
por outro mais acessivel.

“deve ser usado com cautela em

deve ser usado com cuidado em

Foi feita a substituicdo do termo

pacientes que apresentam | pacientes que apresentam | por outro mais acessivel.
problemas (...)” problemas (...)
“é recomendavel manter ingestdo | “¢ recomendavel tomar uma | Foi feita a substituicdo do termo

adequada de liquidos (...)"

quantidade adequada de liquidos

()

por outro mais acessivel.

‘O uso simultaneo de

POLICLAVUMOXIL® BD com
probenecida (utilizada em
associacdes com outros

medicamentos no tratamento de
infeccdes ) (...)”

O uso de POLICLAVUMOXIL® BD
junto com probenecida (utilizada
em associacbes com outros
medicamentos no tratamento de
infeccdes ) (...)

Foi feita a substituicdo do termo
por outro mais acessivel.

“deve ser usado com cautela em
pacientes sob tratamento com
anticoagulantes (...)"

“deve ser usado com cuidado por
pacientes sob tratamento com
anticoagulantes (...)”

Foi feita a substituicdo do termo
"cautela” por outro mais acessivel
e a preposicdo “em” substituida
pela “por”

“ Apenas remova o envelope para
0 uso do produto”.

Apenas retire o envelope para o
uso do produto.

Foi feita a substituicdo do termo
por outro mais acessivel.

“O tratamento pode iniciar-se por
via intravenosa e continuar (...)"

O tratamento pode iniciar-se por
via intravenosa (por meio de
veias) e continuar (...)

Os termos destacados foram
elucidados, entre parénteses, de
forma genérica e com uma
linguagem mais popular.

“ tome-a assim que se lembrar,
mas continue com o horario
normal das demais”.

tome-a assim que se lembrar, mas
continue as outras doses com o0
horéario normal.

O termo destacado foi substituido
e foi feita uma pequena alteragdo
na ordem a fim de deixar o trecho
mais claro.

“vertigem (...)"

tontura

Foi feita a substituicdo do termo
por outro mais acessivel.

“‘inchaco da face (...)”

inchago do rosto

Foi feita a substituicdo do termo
por outro mais acessivel.

“hipercinesia (presenca de

hipercinesia (presenca de

Foi feita a substituicdo do termo
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movimentos violentos e
incontrolaveis) (...)

movimentos exacerbados e
incontrolaveis) (...)”

por outro mais acessivel o que
facilita ainda mais a compreensao
do vocabulo que esta sendo
esclarecido entre parénteses.

Fonte: a autora.

A bula analisada possui poucas possibilidades de interferéncia por ter uma
linguagem mais acessivel do que as outras duas verificadas anteriormente.

O medicamento amoxicilina + clavulanato de potassio € um antibiético (um dos
mais comuns) que, para ser vendido, necessita de receita médica de controle especial, o
que dificulta o consumo indiscriminado do remédio. Isso faz com que o numero de
consumidores do medicamento, e de sua bula, seja menor, entretanto variado por ser o
medicamento destinado para tratamento de uma grande gama de doencas.

O texto da bula possui inUmeros termos técnicos esclarecidos entre parénteses,
como, por exemplo, “prurido (coceira) ” e “glossite (inflamacao e inchago da lingua) ” o que
facilita bastante a compreensdo do texto. Mesmo assim, alguns trechos podem ser
melhorados a fim de facilitar ainda mais a leitura e a compreenséo por aqueles que néo
possuem um nivel de letramento alto, mas que precisam fazer uso da medicacdo. A maioria
das sugestfes de interferéncia séo de substituicdo de vocabulos por termos mais simples.

A bula desse medicamento segue as orientacdes da Anvisa no que diz respeito a
formatacao constante da “Resolugdo RDC n.° 47” (2009) e a grande parte dos Principios de

Redacao de Bula para o Paciente do “Guia de Redacéao de Bula” (2009).

4.4 Andlise da bula do medicamento losartana potassica

Dado 4 — Bula do medicamento losartana potassica

TEXTO DA BULA INTERVEN(;AO JUSTIFICATIVA
PROPOSTA

“‘insuficiénciarenal (...)" insuficiéncia renal | O termo destacado foi elucidado,
(incapacidade dos rins de | entre parénteses, de forma
filtrarem o sangue) genérica e com uma linguagem

mais popular.

“hipertrofiar o coragéo (...)” hipertrofiar o] coracdo | O termo destacado foi elucidado,
(crescimento  excessivo do | entre parénteses, de forma
coracgao) genérica e com uma linguagem

mais popular.

“Qualquer medicamento pode | Qualquer medicamento  pode | Foi feita a substituicdo do termo

apresentar efeitos ndo esperados
ou indesejaveis, denominados
efeitos adversos”

apresentar efeitos ndo esperados
ou indesejaveis, chamados
efeitos adversos”

por outro mais acessivel.

“fadiga”

fadiga (cansaco)

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
mais popular.
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“atordoamento”

atordoamento (perturbagcdo dos
sentidos)

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma

genérica e com uma linguagem
mais popular.

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
mais popular.

erupcdes cuténeas (alteracdo na
textura e na cor da pele)

“erupgodes cutaneas”

O termo destacado foi elucidado,
entre  parénteses, de forma
genérica e com uma linguagem
mais popular.

“urticaria” urticéaria (coceira)

Fonte: a autora.

O medicamento losartana potassica é indicado principalmente para controle de
hipertenséo e sua bula possui excelentes adaptacfes desse género textual para que seja
adequadamente compreendido pelos usuérios do remédio.

Foram sugeridas algumas interferéncias para aprimoramento dessa adequacéo da
linguagem, pois a maioria dos termos técnicos sdo esclarecidos entre parénteses ou
virgulas, como, por exemplo, “hipertensdao (pressao alta)”, “insuficiéncia cardiaca
(enfraquecimento do coragao)”, “hiperglicemia ou taxas elevadas de agucar no sangue”,
“‘Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ndo esperados ou indesejaveis,
denominados efeitos adversos” o texto contém inclusive informacdes sobre as doencas que
sdo tratdveis com a medicacdo, como, por exemplo, “O que é diabetes tipo 2? O diabetes
tipo 2 é um distlrbio da capacidade do organismo de converter os alimentos em energia.
(...)"

A maioria das sugestdes de interferéncia no texto sado para explicagdo dos termos
técnicos entre parénteses usando palavras mais comuns e termos mais simples e genéricos.

O texto da bula do medicamento losartana potassica segue as orientacBes da
Anvisa no que diz respeito a formatacdo constante da “Resolugdo RDC n.° 47” (2009) e a
grande parte dos Principios de Redagao de Bula para o Paciente do “Guia de Redagéao de
Bula” (2009).

Em todas as andlises, quando sugerida a substituicdo dos vocabulos ou termos por
outros mais comuns, foi levada em consideracéo a relevancia seméantica da manutencéo do
termo técnico. Por esta razdo, optou-se, em muitos casos, pela manutenc¢do do vocabulo

técnico somente com sua elucidagdo, mesmo que genérica e superficial, para o paciente.

5 CONCLUSAO

A partir do estudo das bulas de remédio foi possivel observar que, atualmente, os

textos desse género ndo atendem as necessidades primordiais da maioria dos
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consumidores de medicamentos no Brasil, isso porque tem-se, no pais, indices baixos de
analfabetismo, mas numeros altissimos de analfabetismo funcional, o que resulta no nao
cumprimento da funcéo social que as bulas deveriam exercer.

A ndo compreensdo do que esta escrito em uma bula é extremamente perigosa,
podendo colocar em risco a integridade fisica e até mesmo a vida do paciente, portanto,
diferentemente de outros géneros textuais, o texto da bula precisa se adaptar, sendo seu
contetido acessivel ao nivel de letramento da maior parte dos brasileiros.

O que foi encontrado nas bulas analisadas foi uma infinidade de termos técnicos
gue facilmente podem ser adaptados ou mesmo esclarecidos, em conformidade com o que
determinam os documentos emitidos pela agéncia reguladora do setor, a Anvisa, uma
formatacdo que, se aprimorada, pode facilitar a compreensao dos alertas e a identificacao
das informacdes mais relevantes para o consumidor.

Desse modo, é primordial que, na Anvisa, as bulas sejam analisadas por um
profissional que verifique a linguagem, o vocabulario e a corre¢cdo gramatical do texto das
bulas de medicamento antes da aprovacdo do documento para comercializacdo do produto,
ja que, quem analisa, atualmente, as bulas sdo profissionais da area de salde, ndo de
comunicacdo ou linguagem. E necessario também que os laboratérios farmacéuticos
busquem consultoria para elaboracdo das bulas a fim de obter textos que elucidem as

davidas dos pacientes e tenham sua mensagem plenamente compreendida pelo leitor.

O texto das bulas de remédio: Um estudo da compreensédo dos textos

do género

ABSTRACT

In the present study four medicine package leaflets of very common drugs marketed in Brazil
are analyzed: an antipyretic and analgesic, an antibiotic, an antiallergic and a medicine for
hypertension. These remedies are widely prescribed by doctors and easily found in Brazilian
homes, as some do not require a prescription for the purchase. The analysis deals with how
the words used, the syntactic constructions and the conformity of the formatting of the
medicine package leaflets with the official documents that guide the elaboration of the genre
can interfere in the understanding of these documents by the general public, that is, the
patients, taking into account the literacy profile of Brazilians today, composed of a high index
of literate people, but without the ability to fully understand what is read. According to the
analysis, it is verified that, even in the face of many complaints from the population and with
norms of the Regulatory Agency of the sector guiding the pharmaceutical laboratories that
are responsible for the preparation of the medicine package leaflets, these documents still
have a language that is inaccessible for most of the population with various obstacles to a full
understanding.
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ANEXO (bulas)

Monoidratada

ipirona

Anexo A -BulaD

dipirona monoidratada
Medicamento genérico Lein® 9.787 de 199"

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
dipirona monoidratada

APRESENTACOES
m___w_ﬁs oral (gotas) 500 mg/mL: Caixa com 1 ou 50 frascos contendo 10 mL
ou20mL.

USO ORAL ‘
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO
Cada ml (20 gotas) da solugio oral contém:
dipirona monoidratada* 527,03 mg
veiculo** g.s.p. Il
| * Equivalente a 500 mg de dipirona,
1 ** acido citrico, sorbitol e dgua purificada.

L INFORMACOES AO PACIENTE

| 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado como analgésico e antitérmico.

12, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dipirona ¢ um medicamento utilizado no tratamento de dor ¢ febre. Os
' efeitos analgésico ¢ antitémico podem ser esperados em 30 a 60 minutos apds
a administragdo ¢ geralmente persistem por aproximadamente 4 horas.

|3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
A dipirona niio deve ser utilizada caso voc¢ tenha:
|- alergia ou mtolerincia a dipirona ou a qualquer um dos componentes da
| formulacdo ou a outras pirazolonas (ex. fenazona, ?o_igﬁogv ou a
| pirazolidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona) inc uindo, por exemplo,
experiéncia previa de agranulocitose com uma dessas substincias;
|- mwic da medula dssca prejudicada ou doengas do sistema hematopoiético;
- broncoespasmo ou outras reagdes anafilactoides, como urticéria, rinite,
| angioedema com uso de medicamentos como salicilatos, paracetamol,
| diclofenaco, ibuprofeno, indometacina. naproxeno;
{ - porfiria hepatica aguda intermitente; )
“ e : . s
| - deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase:;
- gravidez ¢ amamentagdo. .
Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 3 meses de idade
ou pesando menos de _,.%. ) |
Este medicamento n@o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
| orientagdo médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu

médico em caso de suspeita de gravidez,

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDIC
ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuigio do nimero de granulocitos, que sio tipos de
globulos brancos, por um distirbio na medula 0ssea) induzida pela dipirona
¢ uma ocorréncia que pode durar pelo menos 1 semana.

Sio reagdes raras, que podem scr graves, com risca a vida ¢ em alguns casos,
ser fatais. Interrompa 0 uso da medicagio ¢ consulte seu médico
imedratamente se alguns dos scguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febre,
calafrios, dor de garganta, lesio na boca,

Pancitopenia [diminuigio global de células do sangue (globulos brancos,
vermelhos ¢ p “5%:_&_ interrompa o tratamento ¢ procure o seu médico se
ocorrerem alguns dos seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, maﬁmp
febre persisteate, hematomas, sangramento, palidez.

Choque anafildtico: ocorre principalmente em pacientes sensiveis. |
Reagaes cutdneas graves: reagdes cutdneas com risco de vida, como Sindrome
de Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alergica caracterizada por bolhas
em mucosas ¢ grandes drcas do corpo) ¢ Necrolise Epidérmica Toxica ou
Sindrome de Lycll (quadro grave, com grande extensio da pele apresentando
bolhas e ﬁ.ows com arcas EAS_EJ_E% semelhante a uma grande
queimadura) tém sido relatadas com 0 uso de dipirona. Se desenvolver sinais
Ou sintomas como: erupgdes cutancas muitas vezes com bolhas ou lesdes da
mucosa, o tratamento deve ser suspenso imediatamente e nio deve ser
retomado. { i
PRECAUCOES !

Caso vocé esteja em alguma das situagdes abaixo, converse com seu médico, pois
estas situagdes apresentam risco espectal para possiveis reagGes anafiliticas graves
(reagdo alcrgica grave ¢ imediata que pode levar & morte) relacionadas  dipirona
(vide “Quando nio devo usar este medicamento?”):

- asma bronquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa
concomitante; ‘

- urticiria cronica; /

- intolerncia ao dlcool;
- intolerancia a corantes (cX. tartrazina) ou a conservantes (ex.: benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico ¢ use dipirona somente sob
orientagdo.

Aadministragio de dipirona pode causar reagdes hipotensivas jsoladas (vide
*Quais os males que este medicamento pode me causar?”). Essas reacdes sio
possivelmente dose dependentes ¢ ocorrem com maior probabilidade apés
administragdo injetdvel.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figado, recomenda-se evitar o
uso de altas doscs de dipirona. -

Gravidez ¢ amamentagio

Vo iilizar dipirona durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de
dipirona durante o scgundo trimestre da gravidez so deve ocorrer apds
cuidadosa avaliagdo do potencial risco/beneficio pelo médico. Nio usar

1ENTO?

dipirona durante os dltimos 3 meses da gravide,

s - =

A amamentagio deve ser cvitada durante ¢ por até 48 horas apos a
administragdo de dipirona.

Populacdes especiais 3 2
Pacientes idosos: considerar a possibilidade das fungdes do figado ¢ rins
cstarenn prejudicadas. ) g
Criangas: ¢ recomendada supervisio médica quando se administra dipirona
a.¢riangas pequenas. .

Alteragies na capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas

Nas doses recomendadas, ndo s¢ conhece nenhum efeito adverso na
habilidade de se concentrar e reagir. Entretanto, pelo menos com doses
clevadas, deve-se levar em consideragdo que essas habilidades podem estar
prejudicadas, constituindo risco em situagdes onde sio de importancia
especial (exemplo, operar carros ou maquinas), especialmente quando dlcool
for consumido.

Sensibilidade cruzada )
Pacientes com reagdes anafilactoides 4 dipirona podem apresentar risco
especial para reacdes semelhantes a outros analgésicos ndo narcdticos.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS .
Medicamento-medicamento: a dipirona pode causar redugdo dos niveis de
ciclosporina no sanguc. As concentragdes da ciclosporina devem, portanto,
ser monitoradas quando a dipirona ¢ administrada concomitantemente.
Aadministragdo concomitante de dipirona com metotrexato pode aumentar a
toxicidade sanguinca do metotrexato particularmente em pacientes idosos.
Portanto, esta combinagdo deve ser evitada.

Medicamento-alimentos: nio ha dados disponiveis até o momento sobre a
interagdo entre alimentos ¢ dipirona
Medicamento-exames laboratoriais: ndo hi dados disponiveis até o
momento sobre a interferéncia de dipirona em exames laboratoriais.
Informe a0 seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé estd fazendo uso de
algum outro medicamento.

5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C),
proteger da luz ¢ manter em lugar seco.

Niimero de lote ¢ datas de fabricagio ¢ validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original,

Caracteristicas do medicamento

Solugdo limpida, levemente amarelada a amarelo, sem odor ¢ com sabor
amargo, isenta de particulas e material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte
o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Beas1i2
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11}

'POSOLOGIA E MODO DE USAR
O tratamento pode ser interrompido a ualquer instante sem provocar danos
a0 paciente, inerentes A retirada da medicagao.
».:ﬁ;_:c o frasco na posigdo vertical com a tampa para o lado de cima, gire-
a até romper o lacre,
Cada 1 mL = 20 gotas (quando o frasco for mantido na posi¢io vertical para
| gotejar a quantidade pretendida de gotas conforme indicado abaixo).
Adultos ¢ adolescentes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em administragio
unica ou at¢ 0 maximo de 40 gotas, 4 vezes ao dia.
As criangas devem receber dipirona conforme seu peso seguindo a orientagio
deste esquema:

Peso ) Dose Gotas
e I
[Fe2ke (1 ancs) ! MM”M ”HN”_: .:.,..x_”_.u W%ch.m.._.__..._mam_o gotas)
\:. a2l kgab "_._a., ”__”“ ”“_g_ﬂn__a_ Rha T MMA_HA%MM__U@:; i _
m “ 124330kg 7.3 9:008) “M”M ““M“.__:: didria m% Au..»c_m“”m._w.x 20 gotas)
_ Slaaske( _1 3 12 ands) MM“M “__.H._H_Eu didna | “N%Muo_m“mmuw x 30 gotas)

1140 (4 tomadas x 35 gotas)

Se o efeito de uma dnica dose for insuficiente ou apos o efeito analgésico ter
diminuido, a dose pode ser repetida respeitando-se a posologia ¢ a dose
mdxima didria, conforme descrito em posologia.

Por seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo
deve ser somente por via oral.

Populagoes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado, evitar o uso de altas
doses de dipirona, pois a taxa de climinagao ¢ reduzida nestes pacientes. Porém,
para tratamento no curto prazo nio ¢ necesséria redugio da dose.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este
medicamento, procure orientagio do farmacéutico. Nio desaparecendo
os sintomas, procure orientagdo de seu médico ou do cirurgiio-dentista.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel.
Porém, se estiver proximo do horario da dose seguinte, espere por este hordrio,
respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico, ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR? .
As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a
seguinte convengao:
Reagio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Reagiio comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento). Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento). Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e
0,1% dos pacientes que utilizam cste medicamento). Reagio muito rara (ocorre
em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Distarbios do sistema imunoldgico
A dipirona pode causar choque anafilatico, reagdes anafilaticas/anafilactoides
que podem se tormar graves com risco a vida e, em alguns casos, serem fatais.
Estas reagdes podem ocorrer mesmo apos dipirona ter sido utilizada
previamente em muitas ocasides sem complicagdes. Normalmente, reagdes
anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de sintomas cutineos
ou nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhiddo, urticaria, inchago),
falta de ar ¢, menos frequentemente, doengas/queixas gastrintestinais. Estas
reagoes podem progredir para formas graves com coceira generalizada,
angiocdema grave (inchago em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente
de origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grave,
arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do coragio), queda da pressdo
sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da pressdo sanguinea) ¢
choque circulatério (colapso circulatério em que existe um fluxo sanguineo
inadequado para os tecidos ¢ células do corpo). Em pacientes com sindrome da
asma analgésica, reagdes de intolerdncia aparecem tipicamente na forma de
ataques asmaticos. i
Distirbios da pele e tecido subcutaneo
Podem ocorrer ocasionalmente erupgdes medicamentosas fixas; raramente
exantema (erupgdes na pele), e, em casos isolados, sindrome de Stevens-
.Johnson ou sindrome de Lyell (Necrolise Epidérmica Téxica) (vide “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).
Distirbios do sangue e sistema linfético
Anemia aplastica (doenga onde a medula 6ssea produz em quantidade
insuficiente os globulos vermelhos, globulos brancos ¢ plaquetas),
agranulocitose ¢ pancitopenia, incluindo casos fatais, leucopenia (redugdo dos
globulos casnomwo trombocitopenia (diminuigdo de plaquetas). Estas reagoes
podem ocorrer mesmo apos dipirona ter sido utilizada previamente em muitas
ocasioes, sem complicagdes. Em pacientes recebendo tratamento com
antibiotico, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. Os sinais
tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento ¢
aparccimento de pontos vermelhos na pele ¢ membranas mucosas.

istarbios vasculares
Reagdes hipotensivas isola Podem ocorrer ocasionalmente apos a
administragdo, reagdes _.__Nc_s_m_s_m transitorias isoladas; em casos raros, cstas
reagdcs apresentam-se sob a forma de queda critica da pressio sanguinea.

Distiirbios renais ¢ urindrios : 3.5

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histérico de doenga
nos rins, pode ocorrer piora sitbita ou recente da fun¢do dos rins (insuficiéncia
renal aguda), em alguns casos com diminuigdo da produgio de urina, redugio
muito acentuada da produgdo de urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda
(um tipo de inflamagdo nos rins). Uma coloragdo avermelhada pode ser
observada algumas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico of

aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Sintomas: nauseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da ..:Jmo dos
rins/insuficiéncia aguda dos rins (ex. devido a nefrite intersticial), mais
raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma,
convulsdes) e queda da pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para
choque) bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apds a administragao de
doses muito elevadas, a excre¢do de um metabdlito inofensivo M»oao
rubazonico) pode provocar coloragio avermelhada na urina.
Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para a dipirona. Em
caso de administragdo recente, deve-se limitar a absor¢@o sistémica adicional
do principio ativo por meio de procedimentos primdrios de desintoxicagio,
como _uﬁ%ﬁ gastrica ou aqueles que reduzem a »cmo_wmo (ex. carvdo vegetal
ativado). O principal metabolito da dipirona (4-N-metilaminpantipirina) pode
ser eliminado por hemodidlise, hemofiltragdo, hemoperfusio ou filtragdo

lasmatica. |

m caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas,
procure orientagio médica.

Reg. MS n° 1.0235.0435 .@

Farm. wam.” Dr. Ronoel Caza de Dio A

CRF-SPn°19.710 $PEL
06

EMS S/A.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chicara Assay - @

Omwh_ wm_ .ww%\owq.m:onm_&w&&mw

CNPJ: 57.507.378/0003-6 u

INDUSTRIA BRASILEIRA et AL




Anexo B - Bula maleato de dexclorfeniramina

maleato de dexclorfeniramina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES )
Sahgio oral. Caixa com um frasco de 100 ml ou 120 ml + copo medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSIGAQ:

Cada § mi da solugio ol contém:
Joatd do AONCROMRNIMINA . ... ... iiiiiiiiiiii i aaianeans

VOIOWO Q8P" ininivirisssaasistetsinaes

* montol, matilparabano, propilparabeno, corante p

dgua purificada

INFORMAGOES AO PACIENTE

Apd0 escevada do medicamento: maleato de dexc
algumas reagdes aldrgicas.

Quidadas do armazanamento: manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.
Prazo de valdade: o nimero do lote e a data de validade deste medicamento também estdo impressos na embalagem
do produto. Nao use medicamento com prazo de validade vencido, pede ser prejudicial a sua saude.

Gravioer e lactagdo: somente pode ser tomado durante a gravidez e lactagéo com orientagdo médica. Informe ao seu
madico a ocomdngia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico estd
amamentando.

Reagdes acversas: informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.
Siga corretamente o modo de usar. No di do os sit p ori
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS. ’
Ingestio concomitante com outras substdncias: maleato de dexclorfeniramina solugao oral usado concomitantemente
com dlcool, antidepressivos ou it podem at tar o efeito sedativo deste medicamento. Informe ao seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. .
Contraindicagdes e precaucdes: maleato de dexclorfeniramina solugao oral ndo deve ser utilizado em recém-nascido e
prematuros, em pacientes recebendo inibidores da MAO e em individuos lérgicos aos P tes do prodt

ESTE MEDICAMENTO POSSUI AGUCAR EM SUA COMPOSIGAO, PORTANTO E CONTRA-INDICADO A PACIENTES

lorfeniramina solugéo oral & indicado para alivio dos sintomas de

Durante o tratamento p paciente ndo deve dingir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengao podem estar
prejudicadas. -

Risco de automedicacho s
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

0O maleato de dexclorfenvramina é um derivado propilami ti-histaminico, sendo um isdmero dextro, duas vezes mais ativo
que seu racémico clorfeniramina. E um po cristalino branco e inodoro. Tem como fémula molecular CgH;gCIN,.CsHyOs, ©
peso molecular de 390,86. Com nome quimico de d-y (4-clorofenil) - N,N - dimetil -2 — piridinopropanamina.

Solubilidade de 1 em 1,1 de dgua; 1 em 2 de dlcool; 1 em 1,7 de cloroférmio e 1 em 2.500 de éter.

Mecanismo de aglio )
O maleato de dexclorfeniramina é um composto sintético que antagoniza eficazmente muitos dos efeitos caracteristicos da

histamina, sendo assim, de valor clinico na prevencéo e no alivio de muitas manifestagoes alérgicas. Sua agdo parece
depender da compelicio com a histamina pelos receptores celulares, Maleato de dexclorfeniramina solugdo oral é
especialmente util em criangas e outros pacientes que prefiram a medicagdo liquida.

Farmacocinética .

| 0 de iramina é bem absorvido, entretanto, a droga sofre metabolismo considerdvel na mucosa
o i inal @ metaboli de primeira p no figado. Dados limitantes indicam que cerca de 35 a 60% da dose
simples oral permanece de forma inalterada na circulagdo sistémica. C goes significativas da droga encontram-se

no plasma apds 30-60 minutos e pico de concentragao plasmatica da droga geralmente ocorre com 2 a 6 horas.

A distribuigio da clorfeniramina dentro dos tecidos e fiuidos néo esta totalmente caracterizada. E distribuida na saliva e a
droga elou seus metabdlitos aparecem distribuidos em menor quantidade na bile. /n vitro, se liga com as proteinas
plasmaticas entre 69 o 72%. E metabolizada em pelo menos dois metabdlitos. Em adulto com fungéo renal e hepética
normal & meia-vida de eliminagio da clorfeniramina é de 12-43 horas, embora ha estudos que demonstram que a meia-
vida de eliminaglio seria de 2-4 horas, estes valores podem ser por diferengas de ensaios empregados. Em criangas com
funglio hepdtica e rénal normal, a meia-vida de eliminagio é entre 9,6-13,1 horas. Em alguns pacientes com disfuncéo
renal cronica que sofre hemodidlise tem meia-vida de eliminagéo de 280-330 horas. E excretado principalmente pela urina.

Indicagbes ]
Indicado pn;a ?cgl;wg:hlommmo de algumas manifestagGes alérgicas, como , angl rinites

eczemas alérgicos, dematite atdpica, dermatite de contato, reagdes a drogas, a soros, a sangue, a picadas de insetos
o pruridos de origem niio-especifica. = ’
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Contrahntioagdes

O ket oo canek i sl oral & contiaiidioad a i donton v Mrmmqwlulhlm b evtm coupponiontes dia [onouka o a
VRN antt Dtk ok estivtura quinkoa slmllar Conio s et ik hitennfaloon, 06 Ceaves Bor Lscky oy promatiion i i
DRAEORR WO 0 pacientes (e ‘m\;\.\tu:mu\\nmuhlnllMumuluInwhwl“m“k&um(lM/\l D)1 ke pyaesdoennyost il paommt il aOCaE BI BUA
QNN R, EXVEANRDY @ oontralikdioachs a packantos diabalios

Precaugdes o advertdnclan

ESTE MEDICAMENTO POSSUL AQUOAR EM HUA COMPORIQAQ, PFORTANTO £ CONTRAINDICADO A PACIENTEN
DIARETICOR,

Qs antt-histaminioos podam causar excilagho e orlangan do Daixa tdade & malor sedagdo e hipotensio em paclentes com
ma de 60 anos

Matoato do dexclotentiiaming solugao oral deve sel ullitzado com culdada em paciontes com glancoma e Angulo afudo,
AR paplica eatenosants, obstiigao plloroduodenal, hipertiofia prostation Donlgna, anma bronauioa, doenga cardiovancalar
ek hipertensao o hipatiteoidiame

On antthistaminieos tdm ofeito aditive com o alepol o outios doprantoten do alatema norvoso cential, como sedativos,
NPRAtIANR @ tranquilizantes

O pacientos que apetam maguinas ou dilgem veleulon davern ser advertidon da poraibilidade de nonoldnoli

UG Qe OOtk @ K Eagao

Estodas com eata substancia em pacientas gravidag nao foram suficlenton para provar sui seguianga em wlagdo no
dosenvalimento fetal. Nao fol estabelecido se maleato do dexclorfeniramina @ exoretado no laite umano o portanto, dave
haver pracaungdo na adminiatiagao a lactantos

oasas

Pade causar hipotensao, hiperexcitabllidade, sfeitos colaterals do tipo anticolindrgleon e eleltos neuroldgleos

Interagdea medicamentosan

Os IMAOS prolongam e intensiticam oa efelton don anti-histaminicos, podando ocorrer hipatanaaa grave. O uso concomitante
de ant-histaminicos com dloool, antidepreaaivos tiielclicos, babitdricon e outron deprasgoros do BNE podem potenalalizar oa
efeltos sadativos da dexclorteniramina

A acho dos anticoagulantes orals pode aer diminulda por anti histaminlcos

Interagao alimentar
O uso concomitante doata medicamento com aloool padem potenclalizar on efeiton sedativos da daxclorfeniraming

Efeltos colaterals @ reagbea advernan

Sonoldncia discreta ou moderada poda coorrer com 0 ugo do maleato de dexclorfeniramina, Outros posaivels efeltos colatorain
<do o8 comuns aos demala anthiataminioos, como hipotenado, sedagho, agitagho, boca eca, anotexia, faqueza, visho
embagada, cofaldla, nervosiamao, polivra, azla, diplopla, audorese, disiria, urticarla e choque anafildtico

Alteraghio de exames laboratorials

O tratamento com anti-histaminicos doverd ser suspenao aproximadamente 48 horaa antes do te ofetuar qualquer tpo de
prova cutdnea, j4 que os anti-histaminicoa poderdo Impedic ou diminulr as reagden que, da outro modo, sorlam positivas aon
indicadores de reatividade dérmica,

Posologla

Aduttos e cniangas malores de 12 anos + 6 ml, 3 a 4 vezes por dia. Nao ultrapassar o dose maxima de 12 m/dia, Para algunn
pacientes, a dose didria maxima de 6 mg ¢ auficionte,

Criangas de 6 a 12 anos - 2,6 m, trda vazea por dia Um madximo de 6 mg didrtos,

Criangas do 2 a 6 anos - 1,25 ml, trda vezes por dia. Um miaximo de 3 my didrioa,

gom
So 0s vOMItos nio ocorrerem espontaneamente, o paclente doverd sor Induzido a vomitar, Comunicar-ue Imediatamenta com
o médico-assistente,

Pacientes idosos

NAo hd dados na literatura a respalto de culdadon espaciala em paclentos idotos, pordm & mals provavel que oa paclentes de
idade avangada, em tratamento com anti-histaminicos gosenvolvam hipotenaiio, hiperexcitabllidade, efelton colaterala do tipo
anticolinérgicos, efeltos neuroldgicos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO 08 8INTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.

Rog MS: n® 1,0236,0659
Fam.Resp.: Dr. Ronoel Caza do Dio

CRF-SP n° 19.710 i " '

cus @

Rod., Jomalista F. A, Proenga, km 08 bt
hacara Assa

GER 10186001 - SPEL

CEP 13186-001 - HortolAndia/5P
CNPJ: 57.507.978/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA
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Anexo C - Bula amoxicilina + clavulanato de potassio

i

POLICLAVUMOXIL® BD @

amoxicilina + clavulanato de potdssio

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO
MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos Revestidos.
Embalagem contendo 12, 14 ¢ 20 comprimidos revestidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
amaxicilina tri-hidratada® .......ccooeeercernnennns 1004,400mg
*equivalente a 875mg de amoxicilina.
— Clavulanato de potassio*™...........c..ccoeveeeeneneenns 148,908mg
== Tequivalente a 125mg de acido clavulanico.
= eXcipiente q.s.p. 1 com. rev.
mmm (Povidona, amidoglicolato de sédio, hipromelose +
== macrogol, etilcelulose, talco, estearato de magnésio,
diéxido de titdnio, celulose microcristalina, di6xido de
silicio, cloreto de metileno, élcool etilico e 4gua
purificada).

I INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

POLICLAVUMOXILS® BD para administraggo oral, duas
vezes ao dia, € um antibidtico indicado para tratamento de
infecgdes bacterianas (causadas por bactérias) comuns.
SZo elas: infecgGes das vias respiratérias superiores,

inclusive de ouvido, nariz e garganta (em particular,
sinusite, otite média e tonsilite, ou amigdalite); infecgdes
das vias respiratérias inferiores, como bronquite cronica
¢ broncopneumonia; infecgdes urinarias, principalmente
cistite; infecgdes de pele e tecidos moles, sobretudo por
celulite, mordidas de animais e abscesso dentério grave
com celulite disseminada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
POLICLAVUMOXIL?® BD ¢ um antibidtico que contém
como principios ativos a amoxicilina e o clavulanato de
potassio. A amoxicilina é um antibidtico de amplo
espectro de agdo antibacteriana contra muitos
microrganismos. No entanto, é sensivel & degradagio por
enzimas conhecidas como betalactamases e, por isso, o
espectro de agdo da amoxicilina ndo inclui os
microrganimos produtores dessas enzimas.

O 4cido clavulanico é um betalactimico que tem a
capacidade de inativar grande variedade de enzimas
betalactamases. A presenga dele na férmula de
POLICLAVUMOXIL® BD protege a amoxicilina da
degradagdo por essas enzimas e aumenta de forma efetiva
o espectro antibacteriano da amoxicilina porque inclui
muitas bactérias normalmente resistentes a ela e a outras
penicilinas e cefalosporinas. Assim,
POLICLAVUMOXIL® BD é um medicamento capaz de
destruir e eliminar ampla variedade de microrganismos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

POLICLAVUMOXIL® BD nio ¢ indicado para

pacientes com alergia a betalactamicos, como penicilinas
¢ cefalosporinas.

POLICLAVUMOXIL® BD nio é indicado para

I
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pacientes que jé tiveram ictericia (actmulo de bilirrubina
que causa coloragdo amarelada da pele) ou problemas de
funcionamento do figado associados ao uso de
POLICLAVUMOXIL® BD ou de penicilina.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com
POLICLAVUMOXIL® BD, seu médico deve fazer uma
pesquisa cuidadosa de suas possiveis reagdes alérgicas a
penicilinas, cefalosporinas ou outras substancias que
provocam alergia (alérgenos). Houve relatos de reagdes
alérgicas graves e potencialmente fatais em pacientes que
receberam tratamento com penicilina.

O uso prolongado de POLICLAVUMOXIL® BD pode,
.ocasionalmente, resultar em crescimento exagerado de
microrganismos ndo sensiveis a este medicamento.

Foi relatada colite pseudomembranosa (inflamag@o no
célon) com o uso de antibiéticos, que pode ter gravidade
variada entre leve e risco & vida. Se vocé apresentar
diarreia prolongada ou significativa, ou sentir colicas
abdominais, o tratamento deve ser interrompido
imediatamente ‘¢ seu médico ir4 avaliar sua condig@o

fisica.
Seu médico deve fazer o monitoramento apropriado de

possiveis reagdes se vocé precisar usar anticoagulantes-

orais a0 mesmo tempo que POLICLAVUMOXIL® BD.
Pode ser necessario realizar alguns ajustes de dose do
anticoagulante oral. Converse com seu médico caso vocé
use esses medicamentos.

POLICLAVUMOXIL® BD deve ser usado com cautela
em pacientes que apresentam problemas de figado.

Em pacientes com problemas nos rins a dosagem de
POLICLAVUMOXIL® BD deve ser ajustada de acorde
com o grau de disfungdo. Se € seu caso, consulte o médico
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para que ele defina o ajuste correto a fazer.
Durante a administragio de altas doses de
POLICLAVUMOXIL® BD, ¢ recomenddvel manter
ingestio adequada de liquidos para evitar cristalaria
(formagdo de cristais na urina), associada ao uso da
amoxicilina (ver O Que Fazer se Alguém Usar uma
Quantidade Maior do Que a Indicada Deste

Medicamento?). .
Seu médico deve considerar a possibilidade de-

superinfecgdes por fungos ou bactérias durante ©0
tratamento. Se ocorrer superinfecgdo, ele poderd
recomendar a descontinuagdo do tratamento com
POLICLAVUMOXIL® BD e prescrever a terapia
apropriada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de
operar maquinas

Nio se observaram efeitos adversos sobre a capacidade de
dirigir veiculos e de operar maquinas.

Gravidez e lactagiio
Caso vocé fique gravida durante ou logo ap0s o tratamento

com POLICLAVUMOXIL® BD, suspenda a medicagdo
e avise imediatamente seu médico. Como ocorre com
todos os medicamentos, o uso de POLICLAVUMOXIL®
BD deve ser evitado na gravidez, especialmente durante
o primeiro trimestre, a menos que 0 médico o considere

essencial.
Vocé pode tomar POLICLAVUMOXIL® BD durante o

periodo de amamentagdo. Ndo h4 efeitos nocivos

conhecidos para o bebé lactente. ’

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres
grividas sem orientagio médica ou do cirurgido-
dentista.

Interagdes medicamentosas

Converse com seu médico antes de iniciar o tratamento
com POLICLAVUMOXIL?® BD caso vocé esteja usando



Apenas remova o envelope para o uso do produto. Os
comprimidos devem ser utilizados em até 14 dias

apos a abertura do envelope.

Nimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide
embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspectos fisicos/caracteristicas organolépticas
Comprimido revestimento na cor branca, oblongo,
biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se poder utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Uso oral
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem
mastigar. Se necesséario, podem ser partidos pela metade
e engolidos, mas nédo mastigados.
Para reduzir o desconforto gastrintestinal (ou seja, no
estdmago ou intestino), tome os comprimidos no inicio da
refeigdo.
Posologia
Um comprimido de POLICLAVUMOXIL® BD 875 mg
duas vezes ao dia.
Pacientes com insuficiéncia renal (dos rins)
Para pacientes com comprometimento moderado do
funcionamento do rim TFG 230 mL/min, nenhum ajuste
de dosagem ¢ necessario. Para pacientes com
comprometimento grave do funcionamento do rim TFG

<30 mL/min, o uso de POLICLAVUMOXIL® BD néo é
recomendével.

Pacientes com insuficiéncia hepética (do figado)

Quem tem problemas de figado deve usar
POLICLAVUMOXIL® BD com cautela, e o médico
deve monitorar a fun¢dio hepédtica do paciente em
intervalos regulares. No momento, os dados existentes sao
insuficientes para servir como base de recomendagdo de
dosagem.

A duragdo do tratamento deve ser apropriada para a
indicagdo e ndo se deve exceder 14 dias sem revisdo
médica. O tratamento pode iniciar-se por via intravenosa
€ continuar com uma preparagéo oral.

Siga a orientacdio do seu médico, respeitando sempre
os horirios, as doses e a duracéio do tratamento. Niio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose, tome-a assim que se lembrar,
mas continue com o hordrio normal das demais. S6 ndo
tome duas doses com intervalo menor que 4 horas.

Em caso de dividas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com
a frequéncia.

Reagiio muito comum (ocorre em 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento): diarreia

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento)
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superdosagem de POLICLAVUMOXIL® BD. S¢ houver
efeitos gastrintestinais evidentes, como enjoo, yomito €
diarreia, procure seu médico para que 08 siftomas s€jam
tratados.

POLICLAVUMOXIL® BD pode ser removido da
circulagZo por hemodiilise.

Observou-se a formagdo de cristais na urina apls o uso da
amoxicilina.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a2 embalagem ou bula do medicamento se possfvel.
Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mals

orientagbes.

IIT) DIZERES LEGAIS

Reg. MS. n° 1.0235. 0352

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP1n° 19.710

Registrado por: EMS S/A.
Rod. Jomnalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay

CEP 13186-901 - Hortolandia/SP
CNPJ: 57.507.378/0003-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: GERMED FARMACEUTICA LTDA.
Jaguarifina/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE

SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

BU-609 / LAETUS-158 - 480x180mm CCL LABEL

Esta bula foi aprovada em 25/08/2014. @&”’,m 1914
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Anexo D - Bula losartana potéassica

@ prati :
donaduzz!
INFORMACOES AO PACIENTE

losartana potassica
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTAGCOES

Comprimido revestido de 50 mg em embalagem com 15, 30,
200, 280, 400 ou 500 comprimidos revestidos.

Comprimido revestido de 100 mg em embalagem com 15,
30, 100, 150, 200 ou 280 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

losartana p 50 mg
ipiente q.s.p. | revestido
celulose lactose, amido pré-
estearato de i de polivinil
alcool-polietilenoglicol, diéxido de titanio, macrogol.
Cada comprimido revestido de 100 mg contém:
losartana potassica ... .. 100 mg
inienie 8. 5
celulose lactose, amido pré-

gclal’inimdo. estearato de magnésio, copolimero de polivinil
alcool-polietilenoglicol, dioxido de titanio, macrogol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Seu médico receitou este medicamento para tralar sua
hipertensdo (pressiio alla) ou porque vocé tem uma doenga

hecida como i iéncia cardiaca (enfr imento

Como este medicamento trata a pressiio alta?

Este medicamento reduz a pressio arterial bloqueando
i uma ancia d inada angiotensi
1. A angiotensina Il normalmente cstreila os vasos
i eo com este medi faz com
que eles relaxem. Embora seu médico possa lhe dizer sc
o medicamento estd agindo por meio da medigio da sua
pressdo arterial, provavelmente vocé ndo notara diferengas
a0 tomar este medicamento.
O que causa espessamento das paredes do ventriculo
esquerdo do coragiio (hipertrofia ventricular esquerda)?
A pressdo alta faz o coragdo trabalhar com mais esforgo.
Com o tempo, isso pode hipertrofiar o coragio.
Por que os pacientes com hipertrofia ventricular
esquerda devem ser tratados?
A hipertrofia ventricular esquerda estd associada a um
aumento na probabilidade de derrame (acidente vascular
cerebral). Este medicamento reduziu o risco de eventos
cardiovasculares, como derrame, em pacientes com pressio
alta ¢ hipertrofia do ventriculo esquerdo.
Informagdes ao Paciente com Insuficiéncia Cardiaca
O que é insuficiéncia cardiaca?
A insuficiéncia cardiaca ¢ uma doenga em que o musculo do
coragio nio conseguc bombear tio forte como anteriormente.
Quais os sintomas da insuficiéncia cardiaca?
Os pacientes nos estagios iniciais da insuficiéncia cardiaca
podem ndio apresentar sintomas. Conforme a insuficiéncia
cardiaca avanga, os pacicntes podem sentir falta de ar ou
podem sc sentir facilmente cansados aps leve atividade
fisica, como caminhar. Os liquidos podem sc acumular
em diferentes partes do corpo, frequentemente ao redor
dos los ¢ nos pés. A insuficiéncia cardiaca pode
restringir as atividades didrias. Estc medicamento ¢ um
dos medicamentos disponiveis (em geral junto com um

do coragdo). Em pacientes com pressdo alta ¢ hipertrofia
ventricular esquerda, este medicamento reduziu o risco de
derrame (acidente vascular cerebral) e de ataque cardiaco
(infarto do miocirdio) e ajudou esses pacientes a viverem
mais (veja O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO? e Uso em Pacientes de Raga
Negra com Pressio Alta e Hipertrofia do Ventriculo
Esquerdo). Seu médico também pode ter receitado este
medicamento porque vocé tem diabetes tipo 2 e protciniria;
nesse caso, este medicamento pode retardar a piora da
doenga renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este i age dilatando os vasos i para
ajudar o coragdo a bombear o sangue para todo o corpo
com mais facilidade. Essa agio ajuda a reduzir a pressdo.
alta. Em muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca, este
medicamento ira auxiliar no melhor funcionamento do
coragdo. Este medicamento também diminui o risco de
doengas do coragio e dos vasos sanguineos, como derrame
(acidente vascular cerebral), em pacientes com pressio
alta ¢ espessamento das paredes do ventriculo esquerdo
do coragdo (hipertrofia ventricular esquerda). Além desses
cfeitos sobre a pressio arterial, este i t lzﬂmbéfn

para tratar essa doenca.

Informagbes ao Paciente com Diabetes Tipo 2 e
Proteiniri:

O que é diabetes tipo 27

O diabetes tipo 2 é um distiirbio da capacidade do organismo
de converter alimentos em energia. Em pessoas com diabetes
tipo 2, as células ndo respondem aos efeitos da insulina ou a
insulina & produzida em idades muito peq Nesses
casos, a glicose (agiicar) ndo consegue entrar nas células ¢ a
quantidade de agiicar no sanguc aumenta, situagdo conhecida
como hiperglicemia ou taxas elevadas de agiicar no sangue.
Por que os pacientes com diabetes tipo 2 e proteiniria
devem ser tratados?
A deterioragdo que iza a doenga renal 20
diabetes ocorre nas unidades filtradoras de sangue do rim ¢
nas areas circundantes. A capacidade de filtragdo de sangue
pelo rim fica reduzida ¢ as proteinas do sangue sio perdidas
na urina. A doenga renal pode ser medida por exame de
presenga de proteinas na urina. Conforme a doenga avanga,
os rins perdem a capacidade de remover do sangue residuos
como a creatinina ¢ a ureia. A progressio da doenga renal &
medida por exames para verificar a presenga desses n:sldn_os
no sangue. Em pacientes com diabetes tipo 2 ¢ proteiniiria,
este medicamento diminuiu a piora da doenga renal e a

idade de didlise ou de transplante renal.

O que ¢ diabetes tipo 2?) ¢ protciniria (perda de proteina
na urina por comprometimento dos rins).
Informagdes ao Paciente com Pressio Alta
O que é pressiio arterial?
A pressio gerada pelo seu coragio a0 bombear o sangue
para todas as partes do corpo é chamada de pressio arterial.
Sem a pressdo arterial, o sangue ndo circularia pelo corpo.
A pressiio arterial normal faz parte da boa saide. Sua
pressio arterial sofre altcragdes durante o transcorrer do
dia, dependendo da atividade, do estresse e da excitagdo.
A leitura da pressio arterial é composta de dois niimeros,
por exemplo, 120/80 (cento ¢ vinte por oitenta). O niimero
mais alto mede a forga quando seu coragio estéd bombeando
sangue. O nimero mais baixo mede a forga em repouso,
entre os batimentos cardiacos.
O que é pressiio alta (ou hipertensiio)?
Vocé tem pressiio alta ou hipertensio quando sua pressiio
arterial permancece alta mesmo quando vocé esta calmofa) e
laxado(a). A pressio alta quando os vasos
sanguincos s estreitam e dificultam o fluxo do sangue.
Como saber se tenho pressiio alta?
Em geral, a pressio alta ndo apresenta sintomas. A {nica
maneira de saber se vocé tem hipertensiio ¢ medindo sua
pressdo arterial. Por isso vocé deve medir sua pressio
arlerial regularmente.
Por que a pressiio alta (ou hipertensiio) deve ser tratada?
Se ndo for tratada, a pressio alta pode causar danos
a orgios essenciais para a vida, como o coragio e os
rins. Vocé pode estar sc sentindo bem e ndo
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3. QUANDO NAO USAR  ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndio deve tomar este medicamento se for alérgico a
qualquer um de seus componentes (veja COMPOSICAO).
Vocé ndo deve tomar este medicamento se vocé tem diabetes
¢ estd tomando um medicamento chamado alisquireno, para

reduzir a pressdo arterial.

DEVO

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de
saude que esteja apresentando ou tenha apresentado ¢ sobre
quaisquer tipos de alergia. Informe ao scu médico se tiver
apresentado recentemente episodios de vomito ou diarreia
excessivos. E muito importante informar problemas dos rins
ou do figado.

Gravidez e Amamentagio
O uso deste medi nio to vocé
estiver gravida ou amamentando. Se vocé estiver gravida ou
engravidar pare de tomar este medicamento e procure o seu
médico o mais rapido possivel.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres
gréividas sem orientagiio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso Pediatrico

Nio existe experiéncia com o uso deste medicamento em
criangas, portanto nio deve ser administrado a criangas.
Idosos

sintomas, mas a hipertensio pode causar derrame incidcnlc
vascular cerebral), ataque cardiaco (infarto do miocdrdio),
insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal ou cegueira.
Como a pressio alta deve ser tratada?

Ao diagnosticar a hipertensio (pressio alta), seu médico
pode recomendar mudangas em seu estilo de vida e também
pode Ihe receitar medicamentos para controlar a pressio
arterial. A pressio alla pode ser tratada e controlada com o
uso de medi como cste medi Seu médico
pode Ihe dizer qual ¢ a pressdo arterial ideal para vocé.
Memorize esse valor ¢ siga a recomendagio médica para
atingir a pressdo arterial ideal para a sua saude.

Este medi age igual bem e também € bem
tolerado pela maioria dos pacientes adultos mais jovens e
mais idosos. A maioria dos pacientes mais idosos requer a
mesma dose que os pacientes mais jovens.

Uso em Pacientes de Raga Negra com Pressio Alta ¢
Hipertrofia do Ventriculo Esquerdo

Em um estudo que envolveu pacientes com pressio alta
e hipertrofia do ventriculo esquerdo, este medicamento
diminuiu o risco de derrame e ataque cardiaco ¢ ajudou
os pacientes a viverem mais. No entanto, esse estudo
também mostrou que esses beneficios, quando comparados

aos beneficios de outro medi para_hip




denominado atenolol, ndo se aplicam aos pacientes de raga

negra

Dirigir Veiculos ou Operar Miquinas -~
Quase todos os pacientes podem realizar essas atividades,
porém vocé deve evitar atividades que exijam muita atengiio
(por exemplo, dingir veiculos ou operar miquinas perigosas)
até saber como vocé reage ao medicamento.
Interagdes Medicamentosas

Em geral, este medicamento ndo interage com

Alguns pacientes, especialmente pacientes com diabietes
tipo 2 ¢ proteindria, também podem apresentar aumento dos
niveis de potassio no sangue. Informe ao seu médico se vocé
apresentar doenga renal e diabetes tipo 2 ¢ proteiniiria ¢/ou
estiver d )l de potissio, I

poupadores de potissio ou substitutos do sal da dieta que
contenham potassio. S¢ vocé apresentar reagio alérgica com
inchago da face, dos libios, da garganta ¢/ou da lingua que

ou outros medicamentos que vocé possa estar tomando.
Entretanto, seu médico deve ser informado sobre todos os

medicamentos que vocé toma ou pi tomar, incluind
os que sdo vendidos sem receita. E imp i ao

possa di sua i ou cap de engolir,
parc de tomar estc medicamento ¢ procure seu médico.
imediatamente.

a0 scu médico, cirurgiio-dentista ou

seu médico se estiver tomando suplementos de potissio,
medicamentos poupadores de potissio ou substitutos do
sal da dicta que contém potissio. Também informe a0 seu
médico se¢ vocé estiver tomando certos medicamentos para
dor ¢ artrite, outros medicamentos para pressio alta ou
litio (uma droga usada para o tratamento de certos tipos de

depressio).

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé estd
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento de seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR-QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura
ambicnte (entre 1S ¢ 30 °C), em lugar scco, fresco ¢ ao

r & o ap: de reagdes
o uso do

pel
através do scu servigo de atendimento.

P

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, avise a0 scu médico imediatamente
para que cle possa prestar atendimento de urgéncia. Os
i mais provaves: perdose sdo pressdio arterial
baixa ¢ ritmo cardiaco acclerado, mas também podem
ocorrer batimentos cardiacos mais lentos.

Em caso deuso degrande d

procure rapidamente socorro médico ¢ leve a embalagem

ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800

722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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meses a contar da data de fabricagio. MS - 1.2568.0202
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Niio use medicamento com prazo de validade vencido. CRF-PR 5842

Guarde-o em sua riginal. Registrado e fabricado por:
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1 100 mg: P circular, branco,  Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
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Antes de usar, observe o aspecto do Indistria

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do
medicamento que ainda csteja no prazo de validade,
consulte © médico ou o farmaciutico para saber sc
poderi utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das
criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.
Paramaior didade e p is facilidady
tente tomar este medicamento no mesmo hordrio todos os
dias. Tome este i iari
conforme a orientagio de scu médico. Seu médico ird
decidir a dose ad da deste medi pendendo do
seu estado de saide e dos outros medicamentos que vocé
estiver P que i este
medicamento pelo tempo que o médico lhe receitar, para
manter a pressio arterial controlada.

Dosagem x
Pressio Alta: a dose usual deste medicamento para a
maioria dos pacientes com pressio alta é de 50 mg uma vez
a0 dia para controlar a pressdo durante um puiodo de 24
horas. A dose usual deste medicamento para pacientes com

alta ¢ hip fia do riculo esquerdo é de 50 mg
uma vez a0 dia. Essa dose pode ser aumentada para 100 mg
uma vez ao dia. =

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333 * )
cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada
pela Anvisa em 05/08/2013.

) ‘I;I;ﬂtuntll Cardiaca: o dose i_rtnci!l de losartana

para | com cardiaca é de
'I2.5 mg uma vez a0 dia. Essa dose pode ser aumentada
gradualmente até que a dose ideal scja atingida. A dose usual
deste i para P do ¢ de 50 mg.
uma vezao dia. .
Diabetes Tipo 2 e Proteiniria: a dose usual deste
medicamento para 8 maioria dos pacientes ¢ de 50 mg uma
vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada para 100 mg uma
vez ao dia. "
Siga a orientagio de seu médico respeitando sempre
os horfirios, as doses ¢ a duracio do tratamento. Niio
interrompa o tr sem o do seu
médico.
Este medicamento nilo deve ser partido ou mastigado.

7.0QUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECER

DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé deixou de tomar uma dose, deverd tomar a dose

seguinte como de costume, isto &, na hora habitual e sem
licar a dose.

:‘::mo de dividas, procure orientagio do farmacéutico

ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR? i

Qualquer medicamento pode  apresentar efeitos ndo
Tl ) g

u ) dos efeitos s
I\Irguns pacientes podem aprescntar lontura, fadiga,
o a urticaria, de

paladar, vomitos ou aumento da sensibilidade da pele ao

sol. Seu médico tem uma lista mais completa dos efeitos

adversos. Informe a0 seu médico imediatamente se vocé
esses si ou outros si
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