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Medicamentos Antidcidos Isentos de Prescrigdo Médica:
As Bulas para Pacientes Atendem a RDC n° 47/2009? Paula Resende Daher Chaves!

Over-the-Counter Antacid Medications: Do Patient Leaflets Comply William Neves Oliveira’
with RDC n° 47/20092
Lorrayne dos Santos!

Medicamentos Antidcidos Isentos de Prescricdo Médica: zLos folletos

para pacientes cumplen con la RDC n° 47/20092 Jéssica Lara Batista de Aradjo’
RESUMO Ricardo Augusto dos Santos Silva’
Intfrodugdo: A azia e a dispepsia sdo transtornos gastrointestinais comuns,
frequentemente tratados com antidcidos isentos de prescricdo médica. Nesse André Oliveira Baldoni!
contexto, a bula é uma ferramenta essencial para a promogdo do uso racional
dos medicamentos e deve confer informagdes claras e completas para o Mariana Linhares Pereira’

consumidor. Objetivo: Avaliar se as bulas de antidcidos isentos de prescricdo
atendem aos critérios estabelecidos pela RDC n° 47/2009. Metodologia: Trata-
se de um estudo documental, descritivo e de abordagem quantitativa e
qualitativa, desenvolvido a partir da andlise das bulas eletrénicas de
medicamentos antidcidos isentos de prescricdo, disponiveis no buldrio da
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (ANVISA). Foram incluidas bulas de
medicamentos com registro ativo no periodo da coleta, destinados ao uso por
pacientes, excluindo-se aquelas voltadas para profissionais de salde. A coleta 1- Universidade Federal de Sdo Jodo de-Rei
de dados foi realizada em setembro de 2024, utilizando-se um checklist
elaborado com base nos critérios estabelecidos pela RDC n° 47/2009, que
dispde sobre os requisitos minimos para a bula de medicamentos isentos de pauladaherchaves@yahoo.com.br
prescricdo. As informacdes foram classificadas nas categorias “informac¢do
explicita”, “informacdo ndo explicita” e “ndo se aplica”. Os dados foram
analisados por meio de estatistica descritiva, com apresentacdo de frequéncias

absolutas e relativas, complementadas por andlise qualitativa das principais Recebido em: 24/02/2025
inconformidades  encontradas.  Resultados: Foram  encontrados 25 Revisado em: 24/05/2025
medicamentos. Em relagcdo aos itens avaliativos seis (25%) apresentaram Aceito em: 16/07/2025

medicamentos com informacdes ndo explicitas nas bulas. O item com maior
nUmero de informacdes ausentes foi “Risco de uso por via de administracdo ndo
recomendada” (88%). Conclusdo: A maioria dos medicamentos apresentou
conformidade com a RDC 47/2009 e apesar da omissdo identificada em alguns
critérios avaliados ter sido pontual, sua relevéncia ndo deve ser subestimada.
Palavras-chave: Bulas de Medicamentos, Medicamento Isento de Prescricdo,
Antidcidos, Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria

ABSTRACT

Introduction: Heartburn and dyspepsia are common gastrointestinal disorders,
often freated with over-the-counter antacids. In this context, the package insert
is an essential tool for promoting the rational use of medications and should
contain clear and complete information for the consumer. Objective: To assess
whether over-the-counter antacid package inserts meet the criteria established
by RDC n° 47/2009. Methodology: This is a documentary, descriptive study with
both quantitative and qualitative approaches, developed based on the analysis
of electronic package inserts for over-the-counter antacid medications
available in the drug database of the Natfional Health Surveillance Agency
(ANVISA). Package inserts for medications with active registration during the
data collection period were included, specifically those infended for patient
use, excluding those aimed at healthcare professionals. Data collection was
conducted in September 2024, using a checklist based on the criteria
established by RDC No. 47/2009, which outlines the minimum requirements for
the package inserts of over-the-counter medications. The information was
categorized info "explicit information,” "non-explicit information,” and "not
applicable." The data were analyzed using descriptive statistics, presentfing
absolute and relative frequencies, complemented by a qualitative analysis of
the main nonconformities identified. Results: Twenty-five medications g . :
were found. Regarding the evaluated items, six (25%) had medications with non- g@ﬁgﬁgg %r?géf TTT\Z IST(;?mOSpe;f ofchceescsrgg;ich
explicit information in the package inserts. The item with the highest number of Commons Attibution License, which m
m(ijssing + in;‘orm(?;ié);) vacus I‘IRiSk th use byT n(f)n—regom;nended rlougle ?}i unrestricted use, distribution, and reproduction in
administration” ). Conclusion: The majority of medications complied wi : . ;s )

RDC 47/2009, and although the identified omission in some evaluated criteria gﬁgged|um, provided the original work is properly
was occasional, its relevance should not be underestimated.

Keywords: Medicine Package Inserts; Nonprescription Drugs, Antacids, Brazilian
Health Surveillance Agency
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RESUMEM

Infroduccién: La acidez y la dispepsia son trastornos gastrointestinales comunes, frecuentemente tratados con antidcidos de
venta libre. En este contexto, el prospectos es una herramienta esencial para promover el uso racional de los medicamentos
y debe contener informacién clara y completa para el consumidor. Objetivo: Evaluar si los prospectos de los antidcidos de
venta libre cumplen con los criterios establecidos por la RDC n° 47/2009. Metodologia: Este estudio documental analizé los
prospectos electrénicos de antidcidos de venta libre. Se realizd una busqueda en la base de datos de prospectos de la
ANVISA de antidcidos de venta libre con registro activo. La informacién se clasificd en tres categorias: "Informacién Explicita",
"Informacién No Explicita" y "No Aplicable". La evaluacion se realizd por duplicado por revisores independientes, con
mediacién de un tercer evaluador en caso de desacuerdo. Los datos extraidos se organizaron en una hoja de cdiculo de
Excel 2019 y se analizaron. Resultados: Se enconfraron veinticinco medicamentos. En cuanto a los items evaluados, seis (25%)
presentaron medicamentos con informacién no explicita en los prospectos. El item con mayor nUmero de informacion
ausente fue "Riesgo de uso por via de administracién no recomendada” (88%). Conclusién: La mayoria de los medicamentos
cumplieron con la RDC 47/2009 y, aunque la omisién identificada en algunos criterios evaluados fue puntual, su relevancia
no debe ser subestimada.

Palabras clave: Prospectos de Medicamentos, Medicamentos sin Prescripcidon, Antidcidos, Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria
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tforna-se  uma ferramenta essencial na

esofdgica, enquanto a dispepsia afeta a regido - . i .
promocdo do uso racional, além de servir como

gastroduodenal'. A azia é um dos 1rés .
uma importante fonte de consulta para o

problemas de salde autolimitados mais . L. .
consumidor, sendo o principal material
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disponiveis ao alcance do consumidor em




28.427 individuos

entrevistados leem a bula antes de utilizar os

mostrou que 59,6% dos

medicamentos!!. Nesse contexto, as
informacdes contidas na bula devem cumprir
sua finalidade e serem apresentadas de
maneira objetiva, atualizada e completal2.
Assim, o objetivo deste estudo é avaliar se as
bulas  destinadas  acos  pacientes  dos
medicamentos antidcidos isentos de prescricdo
médica atendem aos critérios estabelecidos

pela RDC n°® 47/2009.

METODOS

Este & um estudo documental, descritivo e
de abordagem quantitativa e qualitativa que
analisou dados disponiveis nas bulas eletrénicas
de antidcidos isentos de prescricdo médica
bulas foram
da ANVISA

destinadas aos pacientes. As

obtidas no sitio  eletrénico
(https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicament
o0s/) em 15 de setembro de 2024.

Os medicamentos foram identificados

utilizando a ferramenta "Consulta

Medicamentos', com a aplicagcdo de frés
critérios nos filtros de busca:

1- Classe terapéutica: | - Anfidcidos; I -
Antidcidos e antiulcerosos; Il — Antidcidos e
antiulcerosos associados; e IV — Antidcidos e

antiulcerosos simples;

2 - Restricdo de prescrigdo: | — Venda sem
Prescricdo Médica;
3 - Registro: | — Ativos.

A parfir dessa busca, foram recuperados
25 registros de medicamentos, cujas bulas foram
baixadas para andlise. Todas as bulas foram
lidas integralmente e avaliadas em duplicata
por dois revisores independentes (W.N.O. e L.S).
Em caso de discorddncias, os itens foram

discutidos em uma rodada de consenso.
Persistindo divergéncias, um terceiro avaliador
(M.L.P.) realizou o julgamento final.

Para auxiliar na extracdo de dados, foi
elaborada uma planilha no Microsoft Excel 2019.
Os dados extraidos incluiram: Nome comercial
Forma

do medicamento; Principio ativo;

farmacéutica e Empresa Detentora da
Regularizacdo. As informagdes destinadas ao
paciente foram avaliadas com base em 24 itens
organizados em nove categorias principais,
conforme a RDC n° 47/2009 (Quadro 1).

Essa normativa estabelece regras para a
elaboracdo, harmonizacdo, atualizacdo,
publicacdo e disponibilizacdo de bulas de
medicamentos para pacientes e profissionais de
salde, com o objetivo de aprimorar a forma e o
conteldo das bulas de todos os medicamentos

registrados e comercializados no Brasil'0,

setembro de 2009.

Quadro 1. Categorias principais e critérios avaliativos de conformidade com a RDC n° 47, de 8 de

Categoria Item Critério avaliativo
1 Para que este 1 Informa se é destinado para o tratamento, diagndstico, auxiliar no
medicamento é diagnostico ou prevencado. Exemplos: Este medicamento é
indicado? destinado ao tratamento de_ . Este medicamento é destinado
ao tratamento e prevencédode_ .
Como este 2 Descreve resumidamente as agbes do medicamento em
2 medicamento linguagem acessivel a populagdo em geral?
funciona? 3 Informa o tempo médio estimado para inicio da acao terapéutica
do medicamento? (quando aplicavel)
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Continuacdo Quadro 1

3

Quando nao devo
usar este
medicamento?

Descreve as contraindicagbes para o uso do medicamento?

medicamento é contra indicado para menores de

No caso de contraindicagdo de uso do medicamento para
populacdes especiais, foi incluido as seguintes frases, em
negrito? :"Este medicamento é contraindicado para uso por
" (informando a populagdo especial). "Este
" (citando

a idade em meses ou anos)?

No caso de contraindicagdo do uso do medicamento por mulheres
gravidas, foi incluido, em negrito, de acordo com o periodo
gestacional, as frases de alerta associadas as categorias de risco
de farmacos destinados as mulheres gravidas?

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

Descreve alteragdes de condigdes fisioldgicas, Exemplo: aquelas
que possam afetar a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas?

Onde, como e por
quanto tempo
posso guardar este
medicamento?

"Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide
embalagem" escrito em negrito?

"Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide
embalagem" escrito em negrito?

10

"Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-
0 em sua embalagem original" escrito em negrito?

11

Descreve as caracteristicas fisicas e organolépticas do produto e
outras caracteristicas do medicamento, inclusive apds a
reconstituicdo e/ou diluicado?

12

Incluiu as seguintes frases, em negrito: "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.

13

Incluiu a seguinte frase, em negrito: "Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das criangas." ?

Como devo usar
este medicamento?

14

Descreve as principais orientacbes sobre o modo correto de
preparo, manuseio e aplicagdo do medicamento.

15

Incluiu o risco de uso por via de administragdo ndo recomendada,
quando aplicavel?

16

Para solugdes para diluicdo ou pds ou granulados para solucgéo,
suspensdo ou emulsdo de uso oral ou injetavel, incluiu:- o
procedimento detalhado para reconstituicao e/ou diluigdo antes da
administragao; - o(s) diluente(s) a ser(em) utilizado(s); - o volume
final do medicamento preparado; e- concentragdo do
medicamento preparado?

17

Descreveu o limite maximo diario de administragcdo do
medicamento?

18

"Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre
este medicamento, procure orientagcdo do farmacéutico. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientagao de seu médico
ou cirurgido-dentista." escrito em negrito?

O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar
este
medicamento?

19

Descreve a conduta necessaria, caso haja esquecimento de
administragado (dose omitida)?

20

"Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéutico ou de
seu médico, ou cirurgido-dentista." escrito em negrito?
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Continuacdo Quadro 1

8 Quais os males 21 Cita as reagbes adversas, ordenando-as e agrupando-as por

que este frequéncia, das mais comuns para as muitas raras, explicitando
medicamento pode os sinais e sintomas relacionados a cada uma?

me causar? 22 | Inclui as seguintes frases, em negrito: "Informe ao seu médico,

cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagodes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servigco de atendimento." ?

Descreve os sintomas que caracterizam a superdose e orientar
quanto a medidas preventivas que amenizem o dano até a
obtencao do socorro médico?

Inseriu as seguintes frases, em negrito: "Em caso de uso de
grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

9 O que fazer se 23
alguém usar uma
quantidade maior
do que aindicada 24
deste
medicamento?

orientagdes." ?

Apds a andlise, as informacdes referentes a

cada item foram classificadas em  frés
categorias:

“Informacdo explicita” — quando a informacdo
necessdria para atendimento a um
determinado item da RDC estava presente;
“Informacdo ndo explicita” quando a
informacdo necessdria para atendimento a um
determinado item da RDC estava ausente;
“Ndo se aplica” quando a informacdo
necessdria para atendimento de determinado
item da RDC ndo se aplicava ao contexto do
medicamento. Exemplo:

Avaliacdo do item “6.3 — Detalhou a realizacdo
da diluicdo e/ou reconstituicGo antes da
administracdo?” em um medicamento com
forma farmacéutica de comprimido mastigavel.
Frequéncias absolutas e relativas foram
apresentadas para as varidveis. Os dados foram

analisados ho Microsoft Excel 2019.

RESULTADOS

Os principios ativos mais frequentes foram
as associacdes de hidroxido de aluminio +
hidroxido de magnésio + carbonato de cdicio

(n=6; 24%), bicarbonato de sédio + carbonato

de sddio + dcido citrico (n=6; 24%) seguido de
hidréxido de aluminio + hidréxido de magnésio +
simeticona (n=4; 16%). As formas farmacéuticas
de pd efervescente (n=11; 44%) e suspensdo
(n=8; 32%) foram as mais frequentes. A PF
Consumer Healthcare foi a empresa detentora
do maior nUmero de registros (n=3; 12%) (Tabela
1).

Em relacdo avaliativos  de
(25%)

medicamentos com informagcdes ndo explicitas.

aos itens

conformidade, seis fiveram

Destes, dois (33.3%) pertencem a categoria
“Como devo usar este medicamento?2”. O item
com maior numero de informacdes ndo
explicitas foi o “15 - Risco de uso por via de
administracdo ndo recomendada” (n=22; 88%)
da categoria "Como devo wusar este
medicamento?”, seguido pelos itens “3 - Tempo
médio para inicio da acdo” (n=12; 48%) da
medicamento

“Como este

112] _

categoria

funciona?2” e Reacdes adversas,
ordenadas das mais comuns para as muitas
raras” (n=9; 36%) da categoria “Quais os males
que este medicamento pode me causare”

(Tabela 2).
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Tabela 1. Medicamentos antidcidos isentos de prescricdo médica, forma farmacéutica, principio ativo e
empresa detentora do registro. (N=25).

Medicamento

Forma farmacéutica

Principio ativo

Detentora

Digiazia

P6 efervescente

bicarbonato de sédio +
carbonato de sédio +
dacido citrico

1Farma

Droxaine

Suspensdo

hidroxido de aluminio +
hidréoxido de magnésio +
oxetacaina

MEGALABS

Estomazil

P6 efervescente

bicarbonato de sédio +
carbonato de sédio +
Acido citrico

COSMED

Estomazil

Comprimido mastigavel

hidroxido de aluminio +
hidréoxido de magnésio +
carbonato de cdlcio

COSMED

Frusalt

P& efervescente

bicarbonato de sddio +
carbonato de sédio +
dcido citrico

CIMED

Frutaxx

P6 efervescente

bicarbonato de sédio +
carbonato de sédio +
Acido citrico

Unido Quimica

Gastroftal

Comprimido mastigavel

hidréoxido aluminio +
hidréxido de magnésio +
carbonato de cdlcio

PharmaScience

Gastrol

P& Efervescente

hidroxido de aluminio +
hidréxido de magnésio +
carbonato de cdlcio

Brainfarma

Gastroliv

Po6 Efervescente

hidroxido de aluminio +
hidréxido de magnésio +
carbonato de cdlcio

Cifarma

Gelmax

P& Efervescente

hidroxido de aluminio +
hidréxido de magnésio +
carbonato de cdlcio

Ems S/A

Gelmax DIM

Suspensdo

hidroxido de aluminio,
hidréxido de magnésio e
simeticona

Ems S/A

Kollangel FF

Po6 Efervescente

hidréxido de aluminio +
hidréxido de magnésio

Natulab

Kollangel TABS

Comprimido mastigavel

hidroxido de aluminio,
hidréxido de magnésio e
carbonato de cdlcio

Natulab

Luftagastro Suspensdo alginato de sédio + Reckitt Benckiser
bicarbonato de potdssio
Magnésia Pastilha carbonato de magnésio  Aspen Pharma
bisurada + carbonato de bismuto
+ carbonato de cdlcio +
bicarbonato de sédio
Mylanta Plus Suspensdo oral hidréxido de aluminio +  Johnson & Johnson
hidréxido de magnésio +
simeticona
Pepsamar Comprimido mastigavel hidréxido de aluminio Brainfarma
Pepsogel Suspensdo hidréoxido de aluminio +  Legrand
hidroxido de magnésio +
simeticona
Riopan Suspensdo magaldrato Takeda Pharma
Riopan Plus Suspensdo magaldrato + simeticona  Takeda Pharma
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Continuacdo Tabela 1

Sal de Andrews P& efervescente sulfato de magnésio + PF Consumer
dacido citrico + Healthcare
bicarbonato de sédio
Sal de Fruta Eno  Po6 efervescente bicarbonato de sédio +  PF Consumer

carbonato de sédio + Healthcare
dcido citrico

Simeco Plus Suspensdo hidréoxido de aluminio +  Eurofarma
hidréoxido de magnésio +
simeticona
Sonrisal Comprimido bicarbonato de sdédio +  PF Consumer
efervescente carbonato de sédio + Healthcare

dcido acetilsalicilico +
dcido citrico
Stomaliv P6 efervescente bicarbonato de sédio +  Geolab
carbonato de sdédio +
dcido citrico

Fonte: dados extraidos das préprias bulas dos medicamentos e sitio da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitdria (ANVISA).

Tabela 2. ltens avaliativos da conformidade de informacdes presentes nas bulas eletrénicas de medicamentos
antidcidos isentos de prescricdo médica. (N=24).

Informagdo explicita* n(%)

Iltem Descricdo

Sim Ndo
Cilc Para que este medicamento é indicado?
1 Destinacdo do medicamento 25% (100) 0 (0)
C2c Como este medicamento funciona?
2 Acdes do medicamento em linguagem acessivel 25 (100) 0 (0)
3 Tempo medio para inicio da acdo 13 (52) 12 (48)
C3c Quando nao devo usar este medicamento?
4 Contraindicagodes para o uso do medicamento? 25 (100) 0 (0)
5 Contraindicacdes em populagdes especiais? 25 (100) 0 (0)
6 Frases de alerta associadas ds categorias de risco de 24 (100) 0 (0)
farmacos destinados as mulheres gravidas ¢
C4ec O que devo saber antes de usar este medicamento?
7 Alteracdes de condicoes fisioldgicas 25 (100) 0 (0)
C5e Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?
8 “NUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide 25 (100) 0 (0)
embalagem® b
9 “Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. 25 (100) 0 (0)
Guarde-o em sua embalagem original” b
10 Cuidados especificos de conservacdo para 25 (100) 0 (0)
medicamentos abertos/preparados que sofram reducdo
do prazo de validade original b
11 Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto inclusive 23 (92) 2 (8)
apds a reconstituicdo e/ou diluicdo
12 “Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso 25 (100) 0 (0)

ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se poderd utilizd-lo" b
13 "Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das 25 (100) 0 (0)

criancas”
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Continuacdo Tabela 2

Céc Como devo usar este medicamento?
14 Orientacdes sobre modo correto de preparo, manuseio e 25 (100) 0 (0)
aplicacdo do medicamento
15 Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada 3(12) 22 (88)
a
16 Procedimento detalhado para reconstituicdo e/ou diluicdo 19 (100) 0 (0)
antes da administracdo
17 Limite mé&ximo didrio de administracdo do medicamento 24 (96) 1(4)
18 “Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas 25 (100) 0 (0)
sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. NGo desaparecendo os sinfomas, procure
orientacdo de seu médico ou cirurgido-dentista." b
C7¢ O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este
medicamento?
19 Conduta necessdria, caso esquecimento de administragdo 24 (96) 1 (4)
20 "Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico 25 (100) 0 (0)
ou de seu médico, ou cirurgi@o-dentista." b
C8¢c Quais os males que este medicamento pode me causar?
21 Reacdes adversas, ordenadas das mais comuns para as 16 (64) 9 (36)
muitas raras
22 “InNforme co seu médico, cirurgido-dentista  ou 25 (100) 0 (0)
farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejdveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa
através do seu servico de atendimento."
C9c O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que
a indicada deste medicamento?
23 Descreve os sinfomas que caracterizam a superdose e 25 (100) 0 (0)
orienta quanto a medidas preventivas que amenizem o
dano até a obtencdo do socorro médico?
24 "Em caso de uso de grande quantidade deste 25 (100) 0 (0)

medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.”" b

Fonte: Descricdes dos itens adaptadas da Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) n°47 de 2009.
a - Quando aplicavel; b - frase em negrito; ¢ - categorias de 1 a 9
**Diferencas no valor total (n=25) referem-se a medicamentos que foram classificados como “N&o se aplica”
no julgamento do item.
apresentou auséncia de informacodes explicitas,

DISCUSSAO
O presente estudo demonstrou que a

maioria  dos itens avaliados quanto d

conformidade das bulas atendeu aos critérios
estabelecidos pela RDC n°  47/2009,
evidenciando um cendrio positivo em relacdo &
presenca das bulas. No

informacdes nas

entanto, uma pequena proporcdo dos itens

com destaque para o item "“Risco de uso por via

de administracdo ndo recomendada”,
pertencente d secdo “Como devo usar este
medicamento”, que foi omisso em 88% das bulas
analisadas.

Esse dado €& preocupante, pois a
administracdo incorreta pode comprometer a

eficdcia do tratamento e até mesmo gerar
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efeitos adversos evitdveis. Estudos ressaltam que
o uso inadequado de MIP estd frequentemente
associado & falta de orientacdo adequada e
ao desconhecimento sobre potenciais riscos!3 14,
principalmente em populacdes especiais, como
os idosos's. Dessa forma, a auséncia de
informacdes claras nesse item pode representar
uma lacuna importante para a seguranca do
paciente.

Além disso, a auséncia de informacdes em itens
como “Tempo médio para inicio da acdo” e
“"Reacdes adversas, ordenadas das mais
comuns para as muito raras” pode impactar
negativamente a experiéncia do usudrio e
comprometer a adesdo ao tratamento. O
desconhecimento sobre o tempo necessdrio
para o efeito terapéutico pode levar ao uso
inadequado do medicamento, enguanto a
falta de detalhes sobre reacdes adversas limita
a capacidade do paciente de reconhecer e
relatar possiveis eventos adversos. Evidéncias
demonstram que os trechos mais consultados
nas bulas pelos usudrios de medicamentos sdo
agueles relacionados & seguranca  do
medicamentolé-18,

Por outro lado, a conformidade da
maioria das bulas com os requisitos regulatérios
reforca o papel da ANVISA na padronizacdo e
acessibilidade das informacoes sobre
medicamentos!?20, A presenca de descricdes
claras sobre indicacdes, modo de uso e
precaucdes contribui para a seguranca do
paciente, aspecto particularmente relevante
em um cendrio de elevada prevaléncia de
automedicacdo. Uma revisdo sistemdtica
realizada em 2015 estimou que 35,0% da
populacdo adulta brasileira fazia uso de

medicamentos sem prescricdo?!. Em 2023, uma

meta-andlise corroborou esse achado,

apontando uma prevaléncia média de 36% de
automedicacdo entre idosos em diferentes

paises, sendo 0os medicamentos mais

comumente utilizados analgésicos e relaxantes
musculares, medicamentos que requerem
atencdo especial na populacdo idosaz2,

A andlise de bulas de medicamentos

antidcidos isentos de prescricdo fora Brasil é

desconhecida, porém as diferentes
regulamentacodes podem implicar em
divergéncias quanto as informacoes

obrigatdrias que devem constar na bula. No
Brasil, na Unido Europeia e nos Estados Unidos da
América apresentam divergéncias em alguns
aspectos. Entre eles estdo a obrigatoriedade de
incluir informacdes sobre o modo de descarte,
abuso e dependéncia, titularidade do registro e
instrucdes para o preparo de radiofdrmacos,
exigida apenas na Unido Europeia. Além disso,
apenas o Brasil ndo impoe a obrigatoriedade de
alertas especificos em seus regulamentos?.
Embora as regulamentacdes sejam
diferentes, a andlise de bulas tem sido realizada
em diferentes contextos. Um estudo analisou a
presenca de informacdo de desprescricdo de
antidiabéticos orais em diferentes continentes e
18 bulas (28,1%)

abordavam explicitamente a temdtica?4. Outro

evidenciou que apenas

estudo avaliou as informacdes de bulas de
medicamentos em Mianmar e evidenciou que
86,7% das bulas apresentavam informacoes
para profissionais € ndo eram compreensiveis
para leigos?s. A deficiéncia no acesso dessas
informacodes e o fato de ndo ser uma linguagem
acessivel pode ocasionar em uso inadequado e

possibilitar eventos adversos.
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Os antidcidos de venda livre sdo
considerados seguros quando utilizados a curto
prazo e de acordo com as orientacdes das
bulas. No entanto, é fundamental atentar-se aos
associados

rscos ao uso prolongado ou

inadequado, incluindo possiveis interacoes
medicamentosas. O uso continuo de antidcidos,
especialmente aqueles d base de magnésio,
pode resultar em hipermagnesemia, enquanto
os que contém cdlcio podem levar a
hipercalcemia. Esses desequilibrios eletroliticos
efeitos clinicos

podem desencadear

significativos, como arritmias cardiacas e

alteracdes neuromusculares. Além disso, a
modificacdo do pH gdstrico pode comprometer
a absorcdo de nutrientes essenciais, como ferro
e vitamina B12, favorecendo deficiéncias
nutricionais ao longo do tempo, especialmente
em vulnerdveis?26.  Embora

grupos essa

preocupacdo seja mais frequentemente
associada aos inibidores da bomba de prétons,
hd indicios de que a alteracdo prolongada do
pH gdstrico causada pelo uso de antidcidos
também possa impactar a absor¢cdo de cdicio,
afetando a saude 6ssea e aumentando o risco
de fraturas?.

Diante disso, é fundamental que as

empresas  detentoras de  registros de
medicamentos reforcem a conformidade das
bulas com a regulamentacdo vigente,
garantindo que todas as informacoes essenciais
sejam explicitamente apresentadas. A
ampliacdo de estratégias educativas, como a
inclusdo de elementos gréficos ou cédigos QR
direcionando os pacientes para conteudos
explicativos, poderia ser uma alternativa para
tornar a comunicacdo ainda mais eficiente. As
ilustracoes

contribuem para a atencdo,

ARTIGO ORIGINAL

compreensdo e memorizacdo de materiais de
saude, sendo especialmente importantes para
pacientes com baixo nivel de alfabetizacdo,
sobretudo quando acompanhadas de texto
escrito ou instrucdes orais28.2?,

Assim, os achados deste estudo indicam
que, embora a maioria das bulas analisadas
esteja conformidade

em com a

regulamentacdo  vigente, ainda existem
oportunidades de aprimoramento que podem
ofimizar a eficdcia e a seguranca no uso dos
medicamentos isentos de prescricdo. E
importante ressaltar que este estudo ndo teve
como objetivo avaliar a qualidade das
informacdes presentes nas bulas, mas apenas
verificar auséncia. A

sua presenca ou

disponibilizacdo de informacdes completas,
precisas e acessiveis reforca a autonomia dos
consumidores e conftribui para a reducdo dos
associados a

riscos automedicacdo

inadequada?0,

CONCLUSAO

A maioria dos medicamentos apresentou
conformidade da bula em relacdo a RDC
47/2009 e apesar da omissdo identificada em
alguns critérios avaliados ter sido pontual, sua
ndo deve ser

relevancia subestimada,

especialmente considerando que 0s
medicamentos isentos de prescricdo (MIP) sdo
amplamente acessiveis no varejo farmacéutico
sem a mediacdo direta de um profissional de
saude. Diante disso, a garantia de que todas as
informacdes obrigatdérias estejam devidamente
apresentadas na bula é essencial, uma vez que
ela frequentemente constitui a principal e, por
vezes, a Unica fonte de orientacdo para o uso

seguro e racional desses medicamentos.
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