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Resumo

Objetivo: Descrever a apresentacdao das
informagdes presentes nas bulas dos
antibidticos utilizados no tratamento da
tuberculose conforme as exigéncias da
ANVISA. Metodologia: Trata-se de um estudo
exploratério, descritivo e reflexivo da estrutura
e conteudo das bulas adquiridas através do site
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Verificou-se se os itens apresentados sdo
aqueles exigidos pela portaria
regulamentadora. As informacdes destinadas
ao paciente foram refletidas, buscando
compreender se essas sao objetivas,
organizadas e escritas numa linguagem
compreensivel ao publico. Resultados:
Detectou-se, na estrutura geral, a auséncia de
alguns topicos preconizados pela portaria
regulamentadora. Na se¢do de informagdo aos
pacientes notou-se auséncia de algumas
informacdes, bem como informag¢Ges com
variado grau de precisdao, a exemplo da
auséncia da acdo esperada do medicamento,
imprecisdao nos cuidados de armazenamento, e
uso de frases subjetivas como 'refeicbes leves' e
'problemas no sangue'. Conclusdao: O
desenvolvimento desse estudo corrobora com
outras pesquisas realizadas, onde algumas
exigéncias legais ndo foram cumpridas. E
possivel inferir que as bulas atendem a maioria
dos requisitos, porém, necessitam de
adequacgdes. Salienta-se a importancia dos
profissionais de saude esclarecerem duvidas
sobre o uso desses antibidticos aos seus
usudrios, e assim contribuir para uma terapia
medicamentosa de sucesso.
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Abstract

Objective: Describe the presentation of the
information present in the package inserts of the
antibiotics used in the treatment of tuberculosis as
required by ANVISA. Methodology: This is
exploratory, descriptive and reflective study of the
structure and content of the package inserts
acquired through the website of the National
Sanitary Surveillance Agency. It was verified that
the items presented are those required by the
regulatory authority. The information destined to
the patient was reflected, trying to understand if
these are objective, organized and written in a
language understandable to the public. Results: In
the general structure, we detected the absence of

Introdugao

As bulas de medicamentos apresentam-se
como um instrumento de Educacdao em Saude,
orientam o profissional e o paciente sobre o
farmaco, indicagdes de uso, contraindicagdes
entre outras. Esse conjunto de informacdes
viabiliza uma prescricdo mais segura, e um uso

adequado pelo paciente.

Atravésda Portaria n? 110 de 10 de margo de
1997, da Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitdria (ANVISA), foi criado um roteiro para
os textos das bulas de medicamentos, que
devem ter a ordem e conteudo rigorosamente
obedecido. Define ainda a obrigatoriedade das
bulas conterem os seguintes itens:
identificacdo do produto, informagdo ao

paciente, informac3o técnica e dizeres legais."

some topics recommended by the regulatory
decree. Inthe section of information to the patients
it was noticed absence of some information, as well
as information with varied degree of precision,
such as absence of expected drug action,
inaccuracy in storage care, and use of subjective
phrases such as 'light meals' and 'blood problems'.
Conclusion: The development of this study
corroborates with other researches carried out,
where some legal requirements were not fulfilled.
It is possible to infer that the package inserts meet
most requirements, but still require adjustments. It
isimportant to emphasize the importance of health
professionals to clarify doubts about the use of
these antibiotics to their users, and contribute to
the successful drugtherapy.

Keywords: Package inserts; Health Legislation;
Sanitary Surveillance.

Segundo a RDC n? 47 de 08 de setembro de
2009, as bulas devem seguir uma estrutura pré -
definida, a fim de garantir que as informacoes
apresentadas sejam aquelas relevantes, além
de organizadas, facilitando o acesso aos
informes necessarios. Estabelece que essas
regras sao aplicadas atodos os tipos e classes de
medicamentos, e assegura a existéncia da Bula
Padrdo, definida como aquela que serve de

N . . . 2
referéncia para os demais medicamentos.

Um estudo realizado em Porto Alegre revelou
gue nenhuma das bulas analisadas apresentou
todas as frases e demais informacdes exigidas
pelas leis que regulamentam esse informativo.
Os autores constataram que poucas bulas

trazem informacgdes sobre a administracdo do
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medicamento e interrupgdao do mesmo, o que
pode prejudicar a adesdao ao tratamento.
Percebeu-se também, o uso de termos
especificos, pouco conhecidos no vocabulario
popular, o que certamente, dificulta a
compreensao do paciente; e a presenga de
longas listas de reacGes adversas sem
esclarecer a probabilidade das mesmas
ocorrerem e sua influéncia na continuidade do
tratamento. Para os pesquisadores, as bulas
parecem mais uma tentativa de cumprir a

exigéncia legal, do que instruir o paciente.’

Outra pesquisa, que analisou bulas de
medicamentos fitoterdpicos disponiveis no
mercado brasileiro, revelou que as mesmas
trazem todos os itens exigidos,
correspondendo a quantidade prevista, porém,
apresentam falhas na qualidade da informacao,
como erros relacionados a posologia,
indicagbes de uso e reagdes adversas. Embora
as bulas venham se adequando ao exigido,
ainda existem imperfeicbes que devem ser
resolvidas, a fim de contribuir para o uso
racional de medicamentos e na promogao da

saude dos usuarios.’

A escolha em estudar sobre as bulas dos
medicamentos utilizados no tratamento da
tuberculose ocorreu pelo significativo aumento
dos casos dessa patologia. Segundo dados do
Sistema de Informac¢cdao de Agravos de
Notificagdao (SINAN), no Brasil confirmou-se 64
casosem 2014; 150 casos em 2015 e 3050 casos
em 2016°. Além disso, o tratamento exige

adesdo do paciente, e também uma orientacao
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adequada por parte do profissional, ja que a
terapia é longa e envolve vérios farmacos.
Conforme constano Manual da Tuberculose na
Atencdo Primaria a Saude, a terapia
medicamentosa ocorre com os farmacos
rifampicina, isoniazida, etambutol e
pirazinamida, durante seis meses ininterruptos,
mesmo com o desaparecimento dos sintomas,
além de um acompanhamento pelo servico de
saude para avaliar a resposta a terapia, bem
como possiveis reacOes adversas resultantes do

uso dessas drogas.’

O estudo teve como objetivo descrever a
apresentacdo das informacgbes presentes nas
bulas dos antibidticos utilizados no tratamento da

tuberculose conforme as exigéncias da ANVISA.

Materiais e métodos

Trata-se de um estudo documental,
exploratério e descritivo sobre a estrutura e
conteudo das bulas dos medicamentos
utilizados no tratamento contra tuberculose.
Nesse trabalho, o objeto de estudo foram as
bulas dos antibidticos para o tratamento da
tuberculose, obtidas através do bulario
eletronico, disponivel no site da ANVISA. O
buldrio eletronico consiste num acervo virtual,
o qual abriga as bulas padrdes, que sao
consideradas referéncia para elaboragdo de
farmacos semelhantes’. O acesso ao bulario
revelou que a maioria dos medicamentos
apresentou apenas um fabricante, porém,
guando existiu mais de um registro, a bula foi

escolhida aleatoriamente. Foram utilizadas as
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bulas da Rifampicina, Pirazinamida, Isoniazida e
da associagdo Rifampicina + Pirazinamida +

Isoniazida + Etambutol (RPIE).

Apdbs a selecdo das bulas, partiu-se para a
leitura das mesmas a fim de observar se essas
contemplavam a estrutura elementar
estabelecida pela ANVISA, conforme Portaria
n2 110 de 10 de marco de 1997, que define a
obrigatoriedade de conterem as secodes:
identificacdo do produto, informacao ao
paciente, informac3do técnica e dizeres legais.
Nessa etapa inicial foi preenchido, para cada
bula, o primeiro instrumento de coleta de
dados,no formato de checklist, a fim de verificar

apresengaou ndo das secdes obrigatorias.

Apds essa abordagem geral, realizou-se o
checklist da secdo referente a informacdo ao
paciente, buscando a presenca ou ndo dos
tépicos obrigatdrios que, de acordo a mesma
portaria, deve ser composta por: acao esperada
do medicamento, cuidados de armazenamento,
prazo de validade, gravidez e lactacdo, cuidados
de administragdo, interrup¢ao do tratamento,
reacdes adversas, alerta de manter o
medicamento fora do alcance de criancgas,
ingestdao concomitante com outras substancias,
contraindicacbes e precaucgdes, riscos da
automedicacdo, alerta sobre uso na gravidez,

lactagcdo e operacgdo de veiculos.

Uma vez checado esses topicos, foipreenchido
para cada bula, o segundo instrumento de
coleta de dados, que sintetizou as

informacGesapresentadas na secdo destinada

aos pacientes. Nessa etapa, atentou-se para o
conteudo das sec¢les, avaliando, por exemplo,
aspectos da organizacdo, clareza das
informacGes sobre o medicamento, clareza das
orientagdes sobre o uso do farmaco, bem como

o esclarecimento de termos técnicos.

A analise desses documentos se deu através de
uma abordagem exploratéria e descritiva.
Explorou-se o conteudo através da reflexao das
informacdes, que avaliou se essas apresentam
clareza, se os termos empregados e/ou
explicagGes presentes sdao compreensiveisno
vocabuldrio popular. E, em seguida, descreveu
os resultados encontrados, analisando os

impactos de tais achados.

Apds essas andlises, refletiu-se sobre a
adequabilidade desse informativo as normas
sanitarias, bem como a influéncia desse contelido

no esclarecimento de duvidas do usuario.

Resultados e discussoes

A analise técnica das bulas dos medicamentos
destinados ao tratamento contra tuberculose
foi realizada em dois momentos: no primeiro,
houve o contato mais geral com a estrutura da
bula, a fim de verificar a presenca ou nao das
se¢Oes e seus respectivos topicos, conforme

explanadonaTabela 1.

Analisando a primeira tabela, pode-se notar
uma estrutura homogénea entre as bulas.
Apenas a secdo de identificacdo do produto

apresentou todos os tdpicos exigidos pela
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Portaria n? 110 de 10 de margo de 1997. Ja
aquela destinada a informag¢Oes ao paciente,
mostrou-se incompleta, pois nenhuma das
bulas explicou a acdo esperada do
medicamento, e ndo trouxe o prazo de validade.
As informagdes técnicas nao estavam
organizadas numa secao especifica, mas sim
distribuidas naquela destinada aos pacientes.
Além disso, houve auséncia dos tdpicos sobre
produto restrito a hospitais e se o produto é
novo. Nos dizeres legais, a maioria das
informagdes estava presente, exceto, aquela

referente ao receituario.

No primeiro contato com as bulas, notou-se o
destaque das se¢Ges e seus topicos, com a letra
em negrito, em caixa alta e geralmente com
perguntas, como por exemplo: “quais os males
gue esse medicamento pode me causar” e “o
gue devo saber antes de usar esse
medicamento?” entre outras. As perguntas sdo
uma forma de interagir com o leitor, com uma
linguagem de facil entendimento, além de

despertar o interesse pelainformacao.

Apesar desta portaria determinar os itens
obrigatdrios nas bulas, notou-se que muitas
informagdes sdo comuns nas diferentes seg¢des.
Como exemplo, tem-se o tépico de interacdes
medicamentosas e de reacdes adversas e
alteragdes de exames laboratoriais
(pertencente a secdo de informes técnicos)
aparecerem, respectivamente, junto com o
topico de ingestdao concomitante com outras

substancias e reacOes adversas (secdo de
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informacbes ao paciente). Certamente, uma
melhor organizacao desse folheto, seria indicar
que o leitor retorne a determinado tdpico para
ter acesso aquela informacdo. Essa medida
evita repeti¢des e assegura o cumprimento das
exigéncias. No caso de incluir a segao
“informacdo técnica”, grafada em negrito
(como as demais), a procura tornar-se-a mais
objetiva e garante espaco destinado as
informacdes ndo mencionadas, que sdo
inerentes a esse local, como é o caso das
caracteristicas do produto, posologia, grupos

especiais, se o produto é restrito a hospitais.

O segundo momento, de carater exploratdrio,
consistiu no exame minucioso das informacgdes
constantes na secao destinada aos pacientes. As
Tabelas 2 e 3 apresentam uma sintese das

informac0es dessa secdo, em cada bula avaliada.

A exploracdo do conteudo apresentado revelou
a auséncia das informacOes sobre acdo esperada
do medicamento, o que deprecia o valor
informativo da bula. A frase 'acdo esperada’
remete a uma ideia de alcancgar algum
resultado.Certamente, as bulas poderiam
relatar, quais resultados sdo esperados, na

medida em que as drogas sdao administradas.

Sobre os cuidados de armazenamento a
informacdo presente ndo possui clareza, pois
nao orienta como agir caso a temperatura esteja
abaixo do 15°C, ou exceda os 30°C.
Considerando a realidade brasileira, sabe-se que

em vdrias cidades prevalecem temperaturas
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superiores aos 302C na maior parte do ano. No
quesito referente ao prazo de validade, as bulas
nao grafam a data. A presenca de frases como
“vide embalagem” ndo demonstra precisdo na
data limite para o uso, além de que, se houver
perda ou rasura na embalagem, a informacao

ficard comprometida.

O item de gravidez e lactacdo, em todas as
bulas, explicitou que é necessaria avaliacdo
profissional do risco/beneficio do uso do
farmaco, além de alertar que 0 mesmo migra
para o leite materno, sendo necessario o

acompanhamento do lactente.

Sobre os cuidados de administracdo, as bulas
apresentaram uma flexibilidade quanto ao
horario para a ingestdao da dose, pois sugeriram
0 UsoO em jejum, ou com estébmago vazio ou
ainda, indicava qual o intervalo necessario
entre a medicacdo e a refeicdo. Somente na
bula da Isoniazida, houve o emprego da
expressdao “refeicdo leve”, sem exemplificar
guais alimentos sdo considerados leves. Nessa
mesma bula, juntamente com a bula do RPIE,
foi explicitado a importancia em engolir o
comprimido inteiro (informacdo ausente nas
demais bulas). Esta ultima bula,
simultaneamente a da Pirazinamida orienta a
administracdo em dose Unica, ao passo que, as
outras duas, ndo grafam essa indicacao.
Salienta-se que a recomendacao da dose Unica
evita o esquecimento da mesma, reduzindo a
chance de falhas na terapia. Todas as bulas
analisadas orientaram a conduta caso alguma

dose seja esquecida.

Quanto a interrupcdo do tratamento, todas as
bulas apresentaram a frase padrao em negrito.
Nenhuma delas descreveram consequéncias da
interrupgdo do tratamento. Destaca-se que é
importante a orientagdo e acompanhamento
do profissional sobre a continuidade da terapia,
mesmo na auséncia dos sintomas, pois, por se
tratar de uma terapia longa, o usuario deve ser

fiel naadministracdo das drogas.

Em relagdo as reagdes adversas, as bulas
apresentam a porcentagem de ocorréncia,
agregado a termos como “reacdo muito
comum” ou “reagdo pouco comum”, que facilita
a compreensao do leitor. Somente na bula da
RPIE a porcentagem foi substituida por
expressdes como: >1/10 ou >1/100, podendo
confundir um usuario pouco instruido, por ndo
compreender essa proporcao. As reacoes
foram listadas por sistema corporal ou por
sinais e sintomas, sendo que esta ultima opcao
costuma ser mais cotidiana e menos
impactante para a populacdo leiga. Todas as
bulas apresentaram o alerta de manter o

medicamento fora do alcance de criangas.

Ao tratar da ingestdao concomitante com outras
substancias, observou-se extensas informacgdes
sobre interacdo com medicamentos,
exemplificando quais, e alertando para
possibilidade de efeitos téxicos, principalmente
intoxicacao hepatica. Exceto a bula da RPIE ndo
listou os medicamentos, e apenas alerta a
importancia de comunicar ao médico o uso,
atual ou recente, de algum farmaco. Ja na

interacdo com alimentos, essa bula e da
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Isoniazida foram as Unicas que citaram
alimentos que devem ser evitados. J4 as
demais, citaram de forma geral, que a ingestao
do medicamento com alimentos reduz a
absor¢do do mesmo. O uso do dlcool foi citado
apenas na bula da Isoniazida. E pertinente
destacar que o etilismo merece discussdes, pois
é um hdbito genérico, difundido entre
diferentes classes sociais. Conforme j3
discutido nesse estudo, a tuberculose é comum
nas camadas sociais menos instruidas, onde a

ingestdo do alcool pode ser um ato vigente.

As informacdes referentes as contraindicacdes
e precaucdes foram homogéneas: relatou-se a
importancia de avaliar as fungdes hepatica e
renal, considerar doencgas preexistentes,
tratamento anterior, alergias entre outros.
Apenas a bula da Pirazinamida definiu a
conduta médica caso a droga precipite crises de
gota, mostrando-se mais completa que as
demais. A abordagem sobre automedicacdo se
limitou a frase de alerta, o que ndo esclarece os
riscos envolvidos nessa conduta. Esse ponto é
bastante critico, pois € comum a cultura de
automedicar-se. Esse ato é favorecido pela
comercializacdo de drogas sem receitas
(mesmo sendo proibida a venda de antibidticos
sem receita, muitas farmdcias continuam,

ilegalmente, a comercializacdo).

Quanto o alerta, da contraindicacdo na
gravidez, lactacdo e habilidade em operar
maquinas ou veiculos, todas as bulas
alertaramsobre gravidez e lactacao, em negrito.

Apenas a RPIE destacou a frase em negrito:
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“efeitos na habilidade em dirigir ou operar
mdquinas”, e citouo risco de tontura ou
fraqueza,orientando ndo usar veiculos ou

operar maquinas nessas condicoes.

Quanto ao vocabuldrio empregado, a maioria
traduziu os termos técnicos para uma
linguagem popular, e somente na bula da
Isoniazida notou-se varios termos sem
traducdo, ou com traducg¢do pouco
esclarecedora, a exemplo da expressao
“problemas no sangue” referindo-se a

agranulocitose, eosinofilia e trombocitopenia.

A exploracdo e descricdo do conteldodas bulas
revelaram que as mesmas corroboram os
estudos cientificos citados, pois atendem a
maioria das exigéncias legais, porém deixam a
desejar em alguns aspectos. Nessa amostra
documental, as incoeréncias sao representadas
por informacgGes ausentes ou imprecisas e pela
dificuldade em traduzir um termo cientifico,
num vocabuldrio compreensivel para a
populacdo. Apesar de o texto apresentar
simplificacdo do vocabulario, destacar tépicos e
frases de alerta, o entendimento de seu
conteldo pode requerer uma interpretacao
mais profunda, e até mesmo o apoio de um
profissional de saude apto para tal
esclarecimento, pois essa questdo da
comunicagdo entre ciéncia e populagdo é um
ponto muito critico, visto que o grau de instrucdo

e escolaridade das pessoas é heterogéneo.

Salienta-se entdo, a importancia dos

profissionais explicarem informacdes
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relevantes e se disporem a esclarecer outras
duvidas que surgirem. Devem reforgar as
orientacdes quando se trabalha com
medicamentos associados, bem como para os
tratamentos em longo prazo, que exigem
adesdo do paciente para alcancar o sucesso
terapéutico, ou ainda quando se trata de casos

especiais, como gestantes e criangas.

Consideragoes finais

A reflexdo sobre a adequabilidade desse

informativo com as normas sanitdrias permite

inferir que as bulas apresentam a maioria dos
itens exigidos pela portaria regulamentadora.
A situagao avaliada nesse trabalho corrobora
com os estudos aqui apresentados, em que as
bulas estudadas também apresentam
adequacdes a serem feitas. Como a
compreensdo das informacdes depende da
instrucdo do usuario, esse estudo ratifica o
protagonismo do profissional no sentido de
orientar o usuario, fomentar seu contato com
a bula (sempre que possivel), esclarecer
duvidas e assim favorecer o melhor

tratamento possivel.
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Tabela 1. Indicacdo da presenca ou auséncia das secdes e seus respectivos topicos

SEGAO RIFAMPICINA PIRAZINAMIDA ISONIAZIDA “

uséncia de

ntificagcdo do produto dos os topicos odos os topicos dos os topicos dos
resentes resentes resentes stopicospresentes

‘'ormagdo ao paciente uséncia de dois uséncia de dois uséncia de dois
Opicos ois topicos picos

.orma;&o técnica .egéo ausente .egéo ausente .egéo ausente ‘géo ausente

eres legais uséncia de um uséncia de um uséncia de um uséncia de um
dpico Opico dpico pico

dpicos
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Tabela 2. Sintese das informagOes presentes na secdo destinada aos pacientes nas bulas da
rifampicina e pirazinamida

SUB-ITENS RIFAMPICINA PIRAZINAMIDA

Acdo esperada do

medicamento
Cuidados de

armazenamento

Prazo de validade

Gravidez e lactagdo

Cuidados de

administragcdo

Interrupg¢éo do

tratamento

Reacdes adversas

Alerta de manter o
medicamento fora do
alcanga de criangas
Ingestdo concomitante
com outras

substdncias

Contra indicagées e

precaugcoes

Risco da

automedicagdo

Alerta da contra
indicagdo para

gestantes e lactantes

N&o informada

Orienta proteger da luz e umidade, e
conservar em temperatura ambiente (152C
a 302C)

Vide embalagem

Relata a importancia de avaliar o
risco/beneficio, e que a droga passa para o
leite.

Orienta administrar em jejum ou 30
minutos ou 2 horas apds as refeigGes, via
oral com liquido.

Presenca da frase em negrito: Siga a
orientagcdo de seu médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses e a duragao do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento
sem conhecimento do seu médico.

Relata porcentagem dos disttrbios
conforme sistema corporal (gastrointestinal,
enddcrino etc)

Presencga da frase em negrito: todo
medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.

Alerta a possivel reducdo da droga na
presenca de alimentos, outros
medicamentos e interagdo com enzimas
hepaticas.

Contraindica o uso em casos de alergia a
droga e uso simultaneo com drogas
antirretrovirais. Sugere avaliagdo prévia do
paciente e da fungado hepatica.

Presenca da frase em negrito: Ndo use
medicamento sem o conhecimento de seu
médico. Pode ser perigoso para sua saude.
Presenca da frase em negrito: Este
medicamento ndo deve ser utilizado por

mulheres gravidas sem orientagdo médica.

N3o informada

Orienta proteger da luz e umidade, e
conservar em temperatura ambiente
(15°C a 309C)

Vide embalagem

Relata a importancia de avaliar o
risco/beneficio, e que a droga passa para
o leite.

Orienta administrar com um pouco de agua,
com estdmago vazio, e em caso de diarreia,
ingerir com leite, em dose Unica diaria.
Presenga da frase em negrito: Siga a
orientagdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento
sem conhecimento do seu médico.

Relata porcentagem dos disturbios,
citando-os (mal estar, vomitos, dores nas
articulagdes etc)

Presenca da frase em negrito: todo
medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.

Relata a interagdo com medicamentos,
listando-os. Alerta o risco de efeitos

toxicos.

Contraindica o uso em casos de alergia a
droga, insuficiéncia hepatica ou renal.
Orienta conduta médica se houver crises
de gota.

Presenca da frase em negrito: Ndo use
medicamento sem o conhecimento de seu
médico. Pode ser perigoso para sua saude.
Presenga da frase em negrito: Este
medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas ou amamentando sem

orientagdo do médico ou cirurgido dentista.

FURP. Bula do medicamento Rifampicina. Disponivel em <http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?
pNuTransacao=27993502016&pldAnexo=4221174>. Acesso em 30 dez 2016. FURP. Bula do medicamento Pirazinamida. Disponivel em
<http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=7603292015&pldAnexo=2823919> Acesso em 30 dez 2016.
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Tabela 3. Sintese das informacdes presentes na secdo destinada aos pacientes nas bulas da isoniazida e RPIE

Acdo esperada do
medicamento
Cuidados de

armazenamento

Prazo de validade

Gravidez e lactagdo

Cuidados de

administragdo

Interrupg¢éo do

tratamento

Reacdes adversas

Alerta de manter o
medicamento fora do
alcanga de criangas
Ingestdo concomitante
com outras

substdncias

Contra indicagoes e

precaugcoes

Risco da

automedicagdo

Alerta da contra
indicagdo para gestantes,
lactantes e operagtio de

madquinas e veiculos

N&o informada

Orienta proteger da luz e umidade, e
conservar em temperatura ambiente (152C
a 302C)

Vide embalagem

Relata a importancia de avaliar o
risco/beneficio, e que a droga passa para o
leite.

Orienta administrar o comprimido inteiro, em
jejum, com algum liquido, ou 1 hora antes ou 2
horas apos a refeicdo. Em caso de grande
desconforto digestivo, tomar apds refeicdo leve.
Presenca da frase em negrito: Siga a
orientagdo de seu médico, respeitando
sempre os hordarios, as doses e a duragao do
tratamento. N3o interrompa o tratamento
sem conhecimento do seu médico.
Apresenta porcentagem dos disturbios,
citando-os (mal estar, vomitos, dores no

estdbmago etc)

Presencga da frase em negrito: todo
medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancgas.

Relata interacdo com medicamentos, listando-
o0s. Lista quais alimentos que devem ser
evitados, e alerta sobre o risco de toxicidade
hepdtica na presenca didria do alcool.
Contraindica o uso em casos de alergia a
droga. Alerta sobre o uso em paciente com
problemas renais, hepaticos, epiléticos,
esquizofrénicos e etilistas.

Presenca da frase em negrito: Nado use
medicamento sem o conhecimento de seu
médico. Pode ser perigoso para sua saude.
Presenca da frase em negrito: Este medicamento
nao deve ser usado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica. Informe imediatamente seu

médico em caso de suspeita de gravidez.
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N&o informada

Orienta proteger da luz e umidade, e
conservar em temperatura ambiente
(15°C a 309C)

Vide embalagem

Relata a redugdo da agdo das pilulas
anticoncepcionais, e que a droga passa
para o leite.

Orienta administrar todos os
comprimidos juntos (dose Unica), engolir
inteiro, com dgua, 30 minutos antes ou 2
horas apés a refeigdo.

Presenga da frase em negrito: Siga a
orientagdo de seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento
sem conhecimento do seu médico.
Apresenta os disturbios por sistema
corporal, utilizando proporgdes. Lista varias
reagoes que, se presentes, requerem a
procura imediata a um socorro médico.
Presenca da frase em negrito: todo
medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criangas.

Alerta a importancia de comunicar ao
profissional sobre o uso de outras
medicagoes, e lista alimentos que devem
ser evitados durante o uso da droga.
Contraindica o uso em casos de alergia a
droga, histérico de doenca hepdtica. Lista
uma série de condigdes que devem ser
comunicadas ao profissional.

Presenca da frase em negrito: Ndo use
medicamento sem o conhecimento de seu
médico. Pode ser perigoso para sua saude.
Presenca da frase em negrito: Este
produto pode, por decisdo médica, ser

usados em mulheres gravidas.




Andlise técnica das bulas dos antibidticos utilizados no tratamento da tuberculose

LFM. Bula do medicamento Isoniazida. Disponivel em <http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNu
Transacao=4017602015&pldAnexo=2613715>.Acesso em 30 dez 2016. FARMANGUINHOS. Bula da Rifampicina+Pirazinamida+Isoniazida+Etambutol.
Disponivel em <http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao =668772015&pldAnex0=2418591>.Acesso em 30 dez 2016.
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