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RESUMO

Muitas bulas e embalagens de medicamentos fitoterdpicos precisam ser analisadas,
pois nao tém informacdes exigidas pela legislacao vigente podem ser prejudiciais ao
consumidor. O objetivo deste estudo foi analisar as bulas e embalagens secundarias
de medicamentos contendo como principio ativo plantas medicinais
comercializados em Terra Roxa, PR. Todas as bulas ndo tinham as frases
obrigatdrias em seu conteddo. As normas atuais, embora aprimorada em muitos
aspectos, nao vém sendo aplicadas em sua totalidade.
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INTRODUCAO

Os fitoterdpicos desempenham um papel muito importante na medicina
moderna. Primeiramente porque podem fornecer firmacos extremamente
importantes, aos quais dificilmente seriam obtidos via sintese quimica. Em segundo
lugar, as fontes naturais fornecem compostos que podem ser levemente
modificados, tornando-os mais eficazes ou menos tdxicos. Em terceiro lugar, os
produtos naturais podem ser utilizados como protétipos para obtencdao de
farmacos com atividades terapéuticas semelhantes a dos compostos originais
(TUROLLA; NASCIMENTO, 2006).

Na sua maioria os fitoterdpicos sao produtos de venda livre, estando,
portanto, diretamente ligados a automedicacao e orientacao farmacéutica. Para
que a automedicacdo seja racional e responsavel é necessario que a informacao que
chega ao consumidor seja facilmente compreensivel, contendo dados sobre
seguranga, eficacia e uso racional, descricao de como usar o produto e circunstancia
na qual o acompanhamento médico é necessario (HECKLER et al., 2005).
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Conforme Melo et al. (2004), embora se tenha parametros especificos para a
producdo e comércio de fitoterdpicos, a fraude e a ma qualidade tém preocupado
profissionais da drea de saude e a comunidade cientifica. A falta de qualidade, a
adulteragao e a incorreta utilizacdo pelas pessoas interferem na eficicia e até
mesmo na seguranga do produto, tendo com isto um servico de fiscalizacdo ndo
muito eficiente.

As bulas dos fitoterdpicos deverdo apresentar de acordo com a resolucdo
RDC 140/03 (Brasil, 2003a) e Portaria 110/97 (Brasil, 1997), letra de tamanho minimo
1,5 milimetros, linguagem acessivel e ter as seguintes informag¢des: nome do
produto, nomenclatura oficial botanica, parte utilizada da planta, formas
farmacéuticas, via de administracdo e apresenta¢des comercializada, inserir a frase
“uso pedidtrico ou adulto”, peso, volume liquido ou quantidade de unidades, acao
do medicamento ou como este funciona, descrever indicacbes do uso do
medicamento, descrever risco do medicamento, contra-indica¢des, adverténcias,
precaugdes, e principais interagdes medicamentosas inclusive com alimentos e
testes laboratoriais, incluir frases de alertas destinadas as mulheres gravidas e no
periodo de lacta¢do e faixa etdria, como usar o medicamento, rea¢bes adversas,
conduta em caso de super dose, cuidados de conservagao, prazo de validade e
incluir a frase “todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas”.

Na mesma normativa (Brasil, 2003a) estabelece também a bula para os
profissionais da saude, afirmando que as informacdes relativas a um medicamento e
a respectiva classe terapéutica, devem orientar adequadamente o paciente e o
profissional da saide, considerando que a visao da seguranca e eficacia, juntamente
com a qualidade do medicamento € insuficiente para promocao adequada da
assisténcia farmacéutica, pois o medicamento além de ser seguro, eficaz e com
qualidade, precisa ser utilizado de forma racional.

Atualmente, a bula de fitoterdpicos deve seguir a Portaria 110/97, que institui o
roteiro para texto de bulas de medicamentos, cujos itens devem ser rigorosamente
seguidos, quanto a ordem e conteuddo. Porém, a empresa pode optar pela RDC
140/03 que complementa a Portaria 110/97. Isso ocorre porque a RDC 140/03 estipula
que a adequagao a mesma sO é obrigatdria apds a citacao da bula padrdao do
medicamento no Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM) da ANVISA,
publicacdo que retine as bulas de medicamentos disponiveis no mercado (NETTO et
al., 2006).

A Resolucao da Diretoria Colegiada RDC n° 95 de 11 de dezembro de 2008
(Brasil, 2008b) regulamenta o texto de bula de medicamentos fitoterapicos
considerando que a padronizacdo de bulas de medicamentos configura a acdo
essencial para promoc¢do do uso racional, pois informacdes incorretas ou nao
atualizadas na bula podem induzir a prescricdo e ao uso incorreto do medicamento.
Além do efeito direto na saude publica, a padronizacdo ird diminuir o tempo de
anadlise técnica para o registro de medicamentos, além de diminuir as possiveis
diferencas de tratamento. Portanto adota-se esta resolucao devido a observacao de
que as bulas encontradas no mercado ndo sao uniformes e trazem informacdes

VOOS Revista Polidisciplinar Eletronica da Faculdade Guairaca



Jaqueline Lariza Freitas

Tatiana Shioji Tiuman

ANALISE DAS BULAS E EMBALAGENS SECUNDARIAS DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS
COMERCIALIZADOS EM TERRA ROXA, PR

distintas e, as vezes, até conflitantes, fazendo com que o medicamento registrado
com base no mesmo derivado de droga vegetal apresente indica¢des diferentes de
acordo com a empresa que o comercializa.

Segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (2005), a RDC n° 126, de 16
de maio de 2005 disp&e sobre a publicacdo da 1? Edicao do Compéndio de Bulas de
Medicamentos (CBM), relatando a disponibilizacdo do Bulario Eletrénico da ANVISA.
Corresponde a um banco de dados na versdo eletrénica do compéndio e que
liberardo ao mercado as bulas atualizadas, tanto para paciente quanto para os
profissionais de sauide, sendo assegurado o acesso publico e gratuito aos textos de
bula disponiveis via Internet pelo portal do Bulario Eletrénico da ANVISA -
http://bulario.bvs.br.

A Organizacdo Mundial de Saide (OMS) recomenda que todos os paises
formulem e programem ampla Politica Nacional de Medicamentos (PNM). A
orientacdo do uso do medicamento que permite alcancar o éxito do seu uso
racional e em particular por meio da bula faz-se necessdrio o conhecimento
especifico e atualizado sobre o medicamento pelo médico prescritor, farmacéutico
assistente e pela industria farmacéutica, pois sdo os responsaveis por dispor de
forma clara e objetiva as informacbes ao paciente para que este compreenda e
tenha adesdo ao tratamento (SILVA et al., 2006).

As embalagens de medicamentos fitoterapicos sao regulamentadas pela RDC
333/03 (Brasil, 2003¢). Nesta resolucdo é estabelecido a obrigacdo de inclusdo da
nomenclatura botanica (género e espécie) apés o nome comercial e do texto
“FITOTERAPICO”, em caixa alta e com tamanho de letra de 30% do nome de marca
do produto. Os medicamentos fitoterdpicos que utilizarem como principio ativo,
derivados vegetais (extrato, suco, dleo e outros) poderdo especifica-los logo apéds
ou abaixo do nome botanico. Podera ser adotado um nome comercial ou nome
popular ou sinébnimo usual na literatura técnica, na falta de um nome popular ou
sinbnimo, podera ser adotado uma parte da nomenclatura botanica associado ao
nome da empresa. Ndo sdo permitidas referéncias a ‘“Medicamento Natural” ou
congéneres, que transmitam ao consumidor a idéia de produto inécuo ou possuidor
de propriedades especiais. Ndo podem constar da rotulagem dos produtos
submetidos ao regime deste Regulamento, designacdes, nomes geogrificos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes que possibilitem interpretacao
falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia, natureza, composi¢ao ou
qualidade, ou que atribuam ao produto, finalidades ou caracteristicas diferentes
daquelas que realmente possua.

A qualidade dos medicamentos estd vinculada a diversos quesitos que
englobam ndao somente sua eficacia e seguranca, mas também, todos os aspectos
envolvidos desde sua pesquisa até a sua utilizacdo pelo usudrio final. Dentro deste
conjunto, a embalagem dos medicamentos possui um papel preponderante. Além
de fazer parte do produto, a embalagem deve ser vista como meio de promover
determinada apresentacao, protecao, identificacao, informacdo, comodidade e
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aceitabilidade deste produto durante as fases de desenvolvimento, producao
armazenamento, transporte, exposicdo e uso do produto (COPETTI; GRIEBELER,
2005 apud DEAN, 2002).

No Brasil, com intensificacdo da farmacovigilancia é esperada melhor
conscientizacao sobre a ocorréncia de eventos adversos relacionados ao uso de
fitoterdpicos, além da divulgacao do conhecimento de possiveis intercorréncias
resultantes de interacdes medicamentosas (AURICCHIO; BATISTIC-LONGATTO;
NICOLETTI; 2007).

Segundo Iftoda et al. (2006), considera-se como fitoterapico, todo
medicamento feito exclusivamente a partir de matérias-primas ativas vegetais
sendo varias as exigéncias estabelecidas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria - ANVISA para obtencdo do registro de fitoterapico. A diferenca entre
planta medicinal e fitoterapico consiste na elaboracao da planta para uma
formulacao especifica, o que caracteriza um fitoterdpico. Os fitoterapicos podem
conter excipientes, além de ingredientes ativos. Se ao material vegetal estao
associadas substancias ativas, definidas do ponto de vista quimico, sintéticas ou
isoladas de plantas, o produto final ndo é considerado um fitoterapico (RATES,
2001). Ndo podem estar incluidas substancias ativas de outras origens, ndo sendo
considerado produto fitoterapico quaisquer substancias ativas, ainda que de origem
vegetal, isoladas ou mesmo suas misturas. Neste ultimo caso encontra-se o
fitofarmaco, que por definicao "é a substancia ativa, isolada de matérias-primas
vegetais ou mesmo, mistura de substancias ativas de origem vegetal” (VEIGA
JUNIOR; PINTO; MACIEL; 2005).

Portanto a RDC 48/0o4 (Brasil, 2004), traz que fitoterdpico € "todo
medicamento tecnicamente obtido e elaborado, empregando-se exclusivamente
derivados de droga vegetal com finalidade profildtica, curativa ou para fins de
diagnéstico, com beneficio para o usuério. E caracterizado pelo conhecimento da
eficacia e dos riscos do seu uso, assim como pela reprodutibilidade e constancia de
sua qualidade. E o produto final acabado, embalado e rotulado. Na sua preparacdo
podem ser utilizados adjuvantes farmacéuticos permitidos na legislagao vigente”.

De acordo com RDC 48/04 (Brasil, 2004) a medicina tradicional representa a
soma de conhecimentos, sabedorias e praticas baseadas em histdrias, crencas e
experiéncias de diferentes culturas, usadas ndo sé na manutencao da saude, como
também na prevencao, diagndsticos e tratamento de doencas. Ja4 o estudo
etnofarmacoldgico constitui a exploracdo cientifica interdisciplinar dos agentes
biologicamente ativos, tradicionalmente empregados ou observados pelo homem.
Esta consiste em combinar informag¢des adquiridas junto a usudrios da flora
medicinal (comunidades e especialistas tradicionais), com estudos quimicos e
farmacoldgicos. A etnofarmacologia deve caracterizar o inicio da pesquisa,
orientando o pesquisador sobre a melhor forma de uso da planta e das possiveis
indicacdes terapéuticas que a mesma possui.
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No registro, renovagao e pds-registro, as bulas sdo analisadas, cabendo ao
especialista da ANVISA avaliar sua veracidade e adequagdo a legislagdo. As
informacbes disponibilizadas na bula pelas empresas devem ser submetidas a
analise criteriosa, pois sdo estes dados que estardo disponiveis para informar
usudrios e profissionais de salde, além de fazer parte em anuncios e campanhas
publicitarias. Nenhuma informacdo ndo aprovada no processo de registro pode ser
veiculada em publicidade de medicamentos, cabendo a Geréncia de Propaganda
(GPROP) da ANVISA fazer esta monitora¢do (NETTO et al., 2006).

A Instrucdo Normativa n° 5, de 11 de dezembro de 2008 (Brasil, 2008d) define a
restricdo de venda de fitoterdpicos. Para as 36 espécies de plantas contidas na lista
de registro simplificado de fitoterapicos, a restricao de uso ja vem descrita no texto,
pois a ANVISA reconhece que dentro daqueles fitoterapicos com maior ndimero de
estudos cientificos, uma lista de drogas vegetais tem a permissdao de obter o
registro simplificado pela industria, ndo havendo necessidade de validar as
indicacdes terapéuticas e seguranca de uso.

Para as plantas ndo inclusas nesta lista de registro simplificado de
fitoterdpicos, cabe a industria farmacéutica, para o lancamento de um fitoterapico
no mercado nacional, dentre outras exigéncias, comprovar a seguranca e eficacia
do produto, com a realizacdo de testes de seguranca (toxicologia pré-clinica e
clinica) e de eficacia terapéutica (farmacologia pré-clinica e clinica) do medicamento
(RIBEIRO; LEITE; DANTAS-BARROS, 2005 apud ALVES, 2004).

Também para se garantir a seguranca e eficicia do fitoterdpico utilizam-se as
monografias da droga vegetal presente na formulacdo do medicamento, onde para
assegurar a seriedade dessas monografias, a ANVISA publicou uma lista de
referéncias bibliograficas para avaliacao de seguranca e eficicia de medicamentos
fitoterdpicos resolucdo RE 88/04 (Brasil, 2004). Contudo também se deve
apresentar um levantamento etnofarmacoldgico ou  documentacbes
tecnocientificas que avaliem a indicagdo de uso, a coeréncia com relagao as
indicacbes terapéuticas propostas, auséncia de risco tdxico ao usudrio e
comprovacdo de uso seguro (RIBEIRO; LEITE; DANTAS-BARROS, 2005 apud BRASIL,
20043).

Devido a grande demanda por produtos a base de plantas medicinais,
conseqiiéncia do significativo aumento do interesse do publico brasileiro por
““terapias naturais”, se faz necessario investigar como esses produtos estao sendo
oferecidos ao consumidor, de acordo com as legislacdes especificas e critérios
estabelecidos cientificamente (MELO et al., 2007). Porém, o uso de plantas
medicinais e fitoterapicos devem ser feitos de maneira orientada, de modo que o
uso inadequado ndo ocasione problemas a salde que vao desde a ineficacia
terapéutica a reacOes adversas severas, dependendo da forma de uso. Por isso, é
importante que seja realizado o controle sanitdrio destes produtos e a
conscientizacao da populacao sobre os riscos, visto que a idéia de que produto de
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origem natural ndo faz mal a saide ainda encontra-se amplamente disseminada
(CARVALHO et al., 2007).

Deste modo, este estudo teve como objetivo, verificar se os produtos
fitoterdpicos comercializados no municipio de Terra Roxa possuem bula, avaliando a
presenca das frases obrigatdrias por leis, bem como as informagbes especificas
exigidas pela legislacado de medicamentos fitoterdpicos. Além disso, foram
verificadas se as embalagens secunddrias dos mesmos seguem as normas legais
exigidas pela legislacao vigente.

1. MATERIAL E METODOS

Foi realizado um levantamento em sete farmdcias da cidade de Terra Roxa,
Estado do Parana no més de dezembro de 2008 a abril de 2009. Posteriormente,
com a autorizagao do farmacéutico responsdvel coletaram-se 80 medicamentos
fitoterdpicos aleatoriamente para andlise das informacdes contidas nas embalagens
e bulas.

As bulas foram analisadas utilizando-se os critérios estabelecidos pelas
Resolucdes RDC 140/03, RDC 48/04 e Portaria 110/97 da ANVISA. Os parametros
analisados foram: se o produto é possuidor de bula ou n3o, presenca de frases
obrigatdrias, presenca das informacbes especificas como denominacgdo,
nomenclatura botanica oficial, prazo de validade entre outros, presenca de dizeres
legais (registro do produto no MS) e a existéncia de dizeres legalmente proibidos
que induzam a automedicag¢do ou utiliza¢do indevida.

Quanto as embalagens, foram analisadas segundo a adequabilidade de sua
rotulagem, de acordo com os dados gerais que constam da Resolucao RDC 333/03
da ANVISA: nome comercial, nomenclatura botanica, género, espécie, conteudo,
logomarca da empresa, nome do fabricante, endereco completo do fabricante,
CNPJ, sigla e nimero de registro no Ministério da Saude, SAC, responsdvel técnico e
ndmero do CRF, numero de lote, data de fabricacdo, data de vencimento,
composicao quantitativa e qualitativa, tinta reativa, selo lacre, cddigo de barras e as
expressdes “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”, “USO ADULTO E/OU PEDIATRICO”,
“INDUSTRIA BRASILEIRA”, “Informag¢Bes técnicas ao paciente: Vide bula”,
“Conservar o produto em temperatura ambiente e protegido da luz e umidade”,
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas”, “Siga
corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao
médica”.

Para analisar os dados preencheram-se planilhas contendo os itens exigidos
pelas legislacdes, conforme modelo em anexo. Para constru¢ao dos graficos e
tabelas utilizou-se o programa Microsoft Excel.
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2. RESULTADOS E DISCUSSAO

Analisando a composicdao quimica dos 80 medicamentos fitoterapicos
estudados, verificou-se que 58,75% eram monofitoterdpicos, 28,75% polifitoterapicos
e 12,5% fitoterapicos associados a medicamentos sintéticos (Figura 1).

B Monofitoterapico

B Polifitoterapico

B Medicamento
sintético associado a
fitoterapico

Figura 1: Distribuicdo das classes de fitoterdpicos quanto a composicao
quimica.

Um dos motivos dos quais se justifica a maior frequéncia de medicamentos
monofitoterdpicos é de que grande parte desses medicamentos estd incluso na lista
de registro simplificado de fitoterdpicos, tornando mais vidvel o registro,
industrializacdo e comercializagao por parte das industrias, minimizando custos com
investimentos em pesquisas e testes de eficicia e seguranca.

Verificou-se que os medicamentos polifitoterdpicos obtiveram menor
frequéncia em relacao aos monofitoterapicos. Isto se justifica pelo fato de a ANVISA
apos 1995, exigir das industrias estudos de eficacia e terapéutica, pois estes
fitoterapicos que contemplam duas ou mais drogas vegetais, a exigéncia para
registro € maior sendo necessdria a realizacao de pesquisa cientifica que mostre a
eficiéncia e seguranca da associagao.

Quanto aos medicamentos cuja formulagao contém a associagao de principio
ativo sintético deve-se esclarecer que apesar de conter um extrato vegetal, tal
medicamento ndo se figura como fitoterapico, pois segundo a RDC 48/04 “Nao se
considera como fitoterdpico aquele que inclua substancias ativas isoladas, de
qualquer origem, nem a associagao destas com extratos vegetais”.

Deste modo como se verificou que os fitoterapicos associados a
medicamentos sintéticos ndo sao considerados fitoterapicos, o presente estudo
excluiu essa classe dos calculos realizados no decorrer do estudo para haver
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confiabilidade dos resultados. Portanto, os dados apresentados a seguir, referem-se
ao estudo de 70 medicamentos.
2.1 Analise das embalagens secundarias

Dentre os 70 medicamentos fitoterdpicos pesquisados, foram encontrados 5
produtos isentos de registro (Figura 2).

ISENTO
REGIST

92,86%
REGIST

Figura 2: Percentual de medicamentos fitoterapicos isentos de registro.

Os medicamentos pesquisados que obtinham isencao de registro pela ANVISA
foram Agoniada®, Cascara sagrada®, Espinheira Santa® que estavam isentos de
acordo com o Decreto n° 79094 de o5 de Janeiro de 1977, Oleo de Copaiba® que
estava isento de acordo com a Resolucao RDC n° 23 de 06 de dezembro de 1999 e
Arnica do mato® que estava isento de acordo com a Resolucao RE n° 343 de 28 de
novembro de 2000.

Estas leis dizem que estdo isentos de registro, produtos de férmula e
preparacdo fixas, cuja conservacao seja boa e relativamente longa, cujas férmulas
estejam inscritas na Farmacopéia Brasileira, no Codex ou nos formuldrios aceitos
pela Comissao de Revisdo da Farmacopéia do Ministério da Saude, bem como as
matérias-primas e insumos inscritos nos respectivos formuldrios. Aqueles que
embora ndo tenham suas férmulas inscritas na Farmacopéia Brasileira ou no Codex,
sejam aprovados pelo drgao de vigilancia sanitdria competente do Ministério da
Saude também estao isentos.

Anteriormente a Portaria n° 6 de 31 de janeiro de 1995 era o marco regulatdrio
dos fitoterdpicos, sendo atualizada pela RDC 17/2000 e mais recentemente pela RDC
48/04 assim de acordo com Netto (2006), desde a publicacdo da RDC 48/04, ndo ha
mais registro de fitoterdpico similar, tradicional ou cadastro como isento, sendo
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aceitas no momento do registro apenas as classes de fitoterapicos simples e
compostos. Todos os produtos existentes no mercado devem se adequar no
momento de sua renovacao a legislacao vigente.

A explicagdo mais provavel para a ndo adequacdo desses fitoterdpicos a
legislacdo atual € a de que os mesmos ainda ndo alcancaram o periodo de 5 anos
para renovacao do registro, devendo fazé-la nos préximos meses ou anos.

Verificou-se uma freqiiéncia de 100% para a informacdo “Medicamento
fitoterdpico”. A expressao que apresentou maior indice de omissdo nas rotulagens
foi “Siga corretamente o modo de usar”’, com apenas 71,43% de presenca (Tabela 1).

Tabela 1. Presenca de informacgdes obrigatérias em embalagens dos 70
fitoterapicos analisados.

Informaces obrigatorias Percentual
Nomenclatura boténica 98,58
Denominacdo de medicamento fitoterapico 100,00
Informacdes técnicas ao paciente 94,29
Conservar o produto protegido da luz e umidade 97,15
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas 98,58
Siga corretamente 0 modo de usar 71,43

Apds constatar a presenca de 100% da informacdo “Medicamento
fitoterdpico” nas embalagens, verificou-se que este quesito atende integralmente a
legislacdo se comparado ao estudo realizado por Copetti (2005), onde esta mesma
informacdao obteve frequéncia de apenas 66%, isso indica que as industrias
lentamente estdo se adequando as exigéncias da ANVISA. A expressao ‘“Siga
corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure um
médico” apresentou indice de 51% de omissdo segundo o estudo de Copetti (2005).
Os resultados obtidos neste presente estudo se mostraram abaixo dos dados do
estudo anterior com indice de omissao de 28,57%, mas ainda assim estd em
inconformidade com a legislacao.

Aliada a infracao as normas da ANVISA, esta o fato de as empresas colocarem
em alto risco a saude do consumidor, ndo alertando os mesmos quanto aos perigos
do uso incorreto e se caso ocorra, ndao o informando qual atitude cabivel ele deva
tomar. Para Holthausen (2001), o consumidor acaba sendo lesado, quando recorre a
automedicacdo, uma vez que consome farmacos improprios e de modo
inadequado.

As grandes maiorias das embalagens destes medicamentos fitoterdpicos
estao inadequadas, pois ainda nao estao totalmente elucidadas pela legislacao
vigente, deixando faltar informacbes importantes aos pacientes, o que pode
acarretar ma utilizacdo do produto e conseqtiente ineficicia do mesmo.
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Tabela 2. Demais informagbes obrigatdrias exigidas pela ANVISA nas
embalagens de fitoterdpicos.

Informacdes obrigatorias Percentual
Lote, Fabricacdo e Vencimento 100,00
Nome comercial, conteddo, CNPJ e codigo de barras 97,14
Género, espécie, Nome do fabricante, endereco completo e Industria brasileira 95,71
Logomarca, SAC e Responsavel Técnico 94,28
Tinta reativa 92,85
Composicdo quantitativa e qualitativa, Selo lacre 91,42
Uso adulto e/ou pediétrico 88,57

Dentre as demais informagdes obrigatdrias exigidas pela ANVISA observou-se
que a maioria teve uma freqiiéncia préxima a 100%, mas ainda verifica-se que estes
quesitos nao estao em conformidade com a legislacdo vigente exceto as
informacgbes lote, fabricacdo e vencimento que apareceram em todas as 70
embalagens analisadas totalizando 100%.

2.2 Analise das bulas

Observou-se que dos 70 medicamentos fitoterdpicos pesquisados 4 nao
possufam bula com percentual de auséncia de (5,72%). Poderiamos considerar este
indice irrelevante se comparado a estudos anteriores. Confirma-se este fato pelo
estudo dirigido por Bello (2002), onde ele verificou que 51% dos produtos analisados
nao possuiam bula.

Mas apesar do baixo indice de auséncia de bulas, tal resultado ndo estd em
conformidade com a legislacdo. A obrigatoriedade de inclusdo da bula na
embalagem de medicamentos é regulamentada pela portaria 110/97 (Brasil, 1997) e
RDC 140/03 (Brasil, 2003) da ANVISA. Portanto a auséncia de bula desses
medicamentos indica algum tipo de irregularidade do mesmo.

Ao investigar as informagdes obrigatdrias exigidas pela ANVISA em bulas de
medicamentos fitoterdpicos, observou-se que a nomenclatura botanica oficial
apareceu em todas as 66 bulas pesquisadas, totalizando 100%. A informacdao que
obteve menor freqiiéncia foi o prazo de validade, presente em apenas 54 bulas
(81,81%) das 66 pesquisadas (Figura 3).
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Figura 3: Frequéncia de informacgdes obrigatdrias em bulas de fitoterdpicos.

O prazo de validade é um mecanismo importante para assegurar a qualidade
do medicamento, e de acordo com a pesquisa, essa informacdo foi a mais omitida
dentre as informacdes especificas da bula. Goncalves (2002) verificou em um estudo
de bulas de medicamentos sintéticos que o item prazo de validade estava
incompleto em 52,7% das bulas analisadas, pois ndao apresentaram o prazo de
validade em meses ou anos. As bulas continham apenas com o alerta ao paciente
para os perigos de uso de medicamentos vencidos.

As bulas representam a principal fonte de informacao escrita fornecida aos
pacientes, sdo os instrumentos de comunicacao utilizados pelo fabricante para
informar sobre seu produto ao usudrio de medicamento e devem assegurar
informacdes claras e precisas, a fim de evitar que ocorréncias inesperadas ou
indesejadas afetem a segurancga e a eficacia do produto. Hoje é obrigatdrio o seu
fornecimento junto ao medicamento constando todos os dados e informagdes para
acabar com as informagdes conflitantes segundo a ANVISA.

Um dos problemas detectados foi que as industrias ddao maior importancia
para certas informacdes ndo salientando outras que deveriam compor a bula,
segundo a Portaria 110/97 da ANVISA.
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Portanto os resultados obtidos neste trabalho indicam que as informacdes
apresentadas nas bulas dos medicamentos fitoterdpicos sdao incompletas e em

muitos casos desrespeitam a legislagdo vigente.

Tabela 3. Outras informacdes obrigatdrias exigidas pela ANVISA nas bulas de

medicamentos fitoterapicos.

Informacdes obrigatdrias Percentual
Indicagdes, Posologia,Uso pediatrico e/ou adulto 87,88
Cuidados de armazenamento, Informacdes sobre reacdes adversas 83,33
Informacgdes sobre contra-indica¢bes e precaugdes de uso 78,79
Gravidez e lactagao 72,72
Cuidados de administracao 66,66
Ingestao concomitante com outras substancias 56,06
Informacgdes sobre interrup¢ao do tratamento 53,03
Farmacéutico responsavel e seu nimero de CRF, Nome da empresa, Endereco e CNPJ 84,85

Analisando novamente os medicamentos fitoterdpicos observou-se que
dentre as demais informacgOes obrigatdrias exigidas nas bulas nenhuma teve um
percentual de 100% de freqiiéncia indicando que diante de todas as informacdes
obtidas é possivel perceber que a bula ainda ndo funciona como um instrumento de
extrema importancia na descricato geral do medicamento e possiveis
esclarecimentos de duvidas dos consumidores. Cabe aos érgaos regulamentadores
(ANVISA) responsaveis darem maior relevancia ao papel da bula, assim como as
industrias tratarem esse informativo como parte integrante e imprescindivel do
medicamento com o objetivo de trazer beneficios a saide do consumidor, nao
apenas considerando mais um documento exigido por lei.

Para que as informagbes contidas nas bulas sejam Uteis e cumpram sua
finalidade principal, devem ser apresentadas, pelo fabricante, de maneira objetiva e
atualizada, em consonancia com a legislacao vigente e o conhecimento técnico-
cientifico atual, ndo devendo apresentar informacdes distorcidas aos que receitam
e utilizam o medicamento.

Observou-se nas bulas que o nimero de registro no Ministério da Saide nao
aparece incompleto ef/ou incorreto mais sim com quantidade de numeros
diferentes, onde algumas bulas contém 9 digitos, 11 digitos ou 13 digitos, mas
segundo a RDC n° 140/03, o nimero de registro no MS é facultado descrever
somente os nove primeiros digitos. Portanto, todas as bulas pesquisadas estao em
conformidades com este item perante a legislacdo.
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Tabela 4: Frequéncia do aparecimento de frases obrigatdrias em bulas dos
fitoterdpicos pesquisados.

Frases obrigatdrias Percentual
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das 98,48
criangas

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do 66,66
tratamento ou apds seu término

Informar seu médico se estd amamentando 68,18
Nao deve seringerido durante a gravidez e lactacao 77,27
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os 66,66
hordrios, as doses e a duracao do tratamento.

N3o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu 63,43
médico

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis 83,33
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja 71,21
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico pode ser 77,27

perigoso para a saude

Esperava-se totalidade da frequéncia de frases obrigatdrias em todas as bulas
analisadas como preconiza a portaria 110/97 e RDC 140/03 (ANVISA), porém
verificou-se que nenhuma bula apresentou todas as frases em seu conteddo. A
Tabela 4 nos mostra um cendrio desagradavel em relacdo a preocupacdo por parte
das industrias em alertar o consumidor quanto aos riscos que o medicamento pode
trazer verificando que a Unica frase que teve uma maior freqiiéncia foi “Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas” com um percentual
de 98,48%. Os percentuais dessa tabela foram calculados com base nos produtos
que possuiam bula (66).

CONCLUSAO

O presente estudo nos revela um pequeno progresso em relacao a adequacao
de rotulagens e bulas, visto que as informacdes pesquisadas devem aparecer
integralmente nos objetos pesquisados, 0 que ndo se constatou durante a pesquisa.
Nos ultimos anos o 6rgdo regulamentador de registros de fitoterdpicos (ANVISA),
tomou medidas mais rigorosas no processo de registro de tais medicamentos com a
elaboracao de leis eficazes. Sendo assim, cada vez mais a tendéncia das industrias
serd a adequagao total desses medicamentos as normas vigentes.
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As normas atuais, embora aprimorada em muitos aspectos, nao vem sendo
aplicadas em sua totalidade visto que ainda sao comercializados medicamentos com
informagodes incompletas e sem embasamentos cientificos.

ANEXOS

BULAS SIM |NAO

Possui bula

INFORMACOES ESPECIFICAS
Denominagdo “Produto Fitoterapico”
Nomenclatura Botanica Oficial
Parte utilizada da planta
Acdo esperada do medicamento
Prazo de validade
Informacdes sobre contra indica¢cdes e precaugbes de
uso
Indica¢bes
Posologia
Cuidados de armazenamento
Gravidez e Lactacdo
Cuidados de administracdo
Informacdes sobre interrup¢do do tratamento
Informacdes sobre reacbes adversas
Ingestdo concomitante com outras substancias

Uso pediatrico efou adulto
DIZERES LEGAIS

Nudmero de registro no MS
isencao
Numero de registro no MS incompleto e/ou incorreto
Farmacéutico responsdvel e inscricdo profissional
Nome da empresa
Endereco
Cadastro geral do contribuinte

FRASES OBRIGATORIAS
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
das criangas”
“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds seu termino”
“Informar seu médico se estd amamentando”
“N&o deve seringerido durante a gravidez e lacta¢do”
“Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento”
“N@o interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu medico”
“Informe seu médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis”
“Informe seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o
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tratamento”

“Ndo tome remédio sem o conhecimento do seu
médico pode ser perigoso para satde”

EMBALAGENS SIM NAO

FREQUENCIA DOS DADOS LEGALMENTE EXIGIDOS
NOS ROTULOS DE FITOTERAPICOS

Nome Comercial

Nomenclatura botanica

Género

Espécie

Conteudo

Logomarca da empresa

Denomina¢do “MEDICAMENTO FITOTERAPICO”

Uso adulto e/ou pediatrico

Nome do Fabricante

Endereco completo

CNPJ

“INDUSTRIA BRASILEIRA”

Sigla e nimero de registro no MS

SAC

Responsavel Técnico

Lote

Fabricagdo

Vencimento

Composicao qualitativa e quantitativa

Tinta reativa

Selo lacre

Cddigo de barras

“Informag6es técnicas ao paciente: Vide bula”

“Conservar o produto em temperatura ambiente e
protegido da luz e umidade”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance
de criangas”

“Siga corretamente o modo de usar. N&o
desaparecendo o0s sintomas, procure orientacdo
médica”

COMPOSICAO DOS MEDICAMENTOS

Monofitoterdpico

Polifitoterapico

Desconhecido
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ANALYSIS OF DRUG LABEL AND SECONDARY PACKAGE OF PHYTOTHERAPIC
MEDICATION SOLD IN TERRA ROXA-PR

ABSTRACT: Many drug label and package of phytotherapic medication needs
analyze because not have information asked for the legislation and can be
prejudicial to the consumer. The objective this search was analysis the drug label
and secondary package of medication that has active principle medicinal plant sold
in Terra Roxa-PR. All drug labels didn’t have the information mandatory. Current
standard, though improved in much aspect, is not used in its totality.
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