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RESUMO

Esta pesquisa propde produzir uma analise sobre a importancia da relagdo entre Lingua
Portuguesa e Vigilancia Sanitaria pra o processo de adequacao das bulas de medicamentos no
Brasil. O objetivo ¢ observar a influéncia de aspectos referentes a forma e ao contetido na
compreensdo, sob a oOtica dos pacientes, das informagdes presentes nas bulas de medicamento.
Embasado pelas problematicas sobre a comunicacdo no SUS e sobre a leitura, aborda e
apresenta a bula de medicamentos, a partir da discussdo sobre as caracteristicas do proprio
género textual. A partir de uma contextualizag¢do histdrica apresenta o surgimento das bulas,
enquanto documento sanitario essencial. Além de explicar a atuacdo do Estado no processo de
reformulacdo das bulas, a partir do surgimento da ANVISA e com a evolugdo das legislagdes
responsaveis por ditar normas para elaboragao das bulas. Desde 1950 até 2009, ano em que
foi elaborada e formulada a Resolugdo RDC n°47/09, atual dispositivo legal voltado para as
bulas de medicamento. Ademais hd a andlise das bulas de medicamento de acordo com a
conformidade ou ndo em relagdo a resolucdo atual, em que as bulas analisadas serdo avaliadas
tanto do ponto de vista técnico-sanitario quanto lingiiistico.

Palavras-chave: Bula de Medicamentos. Comunicagdo em Saude. Leitura. Género Textual.
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1 INTRODUCAO

O conceito de satide da Organizacdo Mundial de Saude (OMS), que foi divulgado na
carta de principios de 7 de abril de1948 (desde entdo o Dia Mundial da Saude), e que
implicou no reconhecimento do direito a saude e da obrigacdo do Estado na promogao e
protecao da mesma, diz que “Saude ¢ o estado do mais completo bem-estar fisico, mental e
social e ndo apenas a auséncia de enfermidade”. (OMS apud SCLIAR, 2007, p. 36-37)

Este mesmo conceito sofreu um processo um longo processo de ampliagdo, até que, na
VIII Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986, o conceito ampliado de satde foi
criado. Sendo resultado de um intenso movimento “que se estabeleceu em diversos paises da
América Latina durante as décadas de 1970 e 1980, como resposta aos regimes autoritarios e
a crise dos sistemas publicos de satde”. (BATISTELLA, 2007, p.51)

O processo de redimensionamento dés conceito permitiu aos individuos atentar para o
fato de que saude ¢ um resultado das formas de organizagao social, que podem gerar grandes
desigualdades entre individuos que vivem em uma mesma sociedade. (BATISTELLA, 2007)

A Constituicdo Brasileira de 1988 inscreveu a saude entre os direitos sociais,
reconhecendo-a como um direito fundamental de qualquer individuo, ndo estando relacionada
a auséncia de doenga, mas ao bem estar, tanto psicologico quanto fisico, do ser humano. Em
1990, na sua regulamentacdo, através da Lei Orgéanica da Satde n° 8.080, foi instituido o
Sistema Unico de Saude (SUS).

A criag@o do SUS constitui um projeto social tinico, o qual busca materializar agdes de
promocao, prevengdo e assisténcia a satde dos brasileiros, além de ser um exemplo

importante do papel do Estado na

formulago e execugdo de politicas econdmicas e sociais que visem a reducdo de

riscos de doengas e de outros agravos e¢ no estabelecimento de condigdes que
assegurem acesso universal e igualitario as agdes e aos servigos para a sua
promogao, protecdo e recuperagdo (BRASIL, 1990).

Uma importante estratégia de materializagdo dessas acdes adotada pelo SUS ¢ a
Comunicagdo em Saude, que diz respeito a um “conjunto de técnicas e meios a serem
utilizados de acordo com os objetivos da area da saude, notadamente para transmitir
informagdes de saude para a populagio” (CARDOSO; ARAUJO, 2008). Essa defini¢io
permite-nos dizer que a Comunicacdo em Saude pode estar relacionada tanto ao contato do
profissional com a populacdo, transmitindo conhecimento, quanto aos materiais educativos

veiculados no campo da satde, como, por exemplo, informagdes transmitidas por meio de



campanhas realizadas pelo Ministério da Satde (MS) ou encontradas nas bulas de
medicamento.

Nesse sentido, a presente pesquisa tem por objetivo geral analisar a bula de
medicamento, enquanto género textual, em relacao a aspectos de forma e de conteudo.

Um estudo de grande importancia pois hd uma escassez de trabalhos brasileiros sobre
a elaboracdo das bulas de medicamento. Mesmo sendo textos de carater informativo e que
constituem o principal material educativo fornecido aos usuarios de medicamentos,
informando-os sobre caracteristicas (fisicas, quimicas e organolépticas') de um determinado
medicamento e, também, alertando o usuario dos mesmos acerca dos riscos da automedicacao
e da possibilidade de prescri¢ao para utilizagdo dos mesmos.

Porém, ¢ importante salientar que, ndo adianta haver informacgdes sobre estes produtos,
se ndo hd uma compreensao adequada por parte de seu principal publico-alvo, os
consumidores.

Cumpre observar ainda que, ndo ¢ somente a bula que deve ser observada como unica
solucdo para uma transmissao adequada de informacgdes sobre quaisquer medicamentos, até
porque existem outras praticas podem ser adotadas no processo de Comunica¢ao em satde no

Brasil. Exemplos disso ¢ a Educagdo em Saude, que

pode ser definida como uma pratica social que preconiza ndao s6 a mudanga de
habitos, praticas e atitudes, a transmissdo ¢ apreensdo de conhecimentos, mas
principalmente, a mudanga gradual na forma de pensar, sentir e agir através da
selecdo e utilizagdo de métodos pedagodgicos participativos e problematizadores.
(MOISES, 2003, p.162)

O medicamento sofreu uma intensa valorizagdo na sociedade ao longo do tempo, tanto
que passou a ser considerado como solu¢ao de um dado problema e até como saida para o
bem-estar. Deixando de lado, um fato importante, que € observar o medicamento como parte
integrante de um tratamento. (SCHENKEL, 1991 apud NASCIMENTO, 2005)

Com isto, a medida que as requisigdes para comprovar a eficicia medicamentosa
aumentavam, surgiram novos itens nas bulas, que tinham como finalidade uma melhor
descrigdo sobre estes produtos farmacéuticos. (CALDEIA, NEVES, PERINI, 2008).

Embora a bula de medicamentos seja considerada um documento sanitario essencial
desde 1931, foi somente em 1977 que houve a preocupacao em fomentar uma adequacao das

bulas dirigida aos pacientes. Sendo que, somente em 2004 ¢ 2009, a Agéncia Nacional de

! Organolépticas: Propriedades relacionadas ao sentidos, como cheiro, cor, paladar, entre outros.



Vigilancia Sanitaria (ANVISA) passou a atuar, em termos legislativos, na fomentacdo da
RDC n° 140/2004 e, posteriormente, da RDC n® 47/2009.

A partir de 2004, a ANVISA, o 6rgdo regulador das bulas no Brasil, procurou
estabelecer a estruturagdo para bula de medicamentos voltada aos pacientes. Sendo que, de
acordo com o Relatorio de Atividades da ANVISA, a finalidade ¢ de proporcionar aos
mesmos “A informacdo clara e adequada sobre os produtos, com especificacdo correta de
qualidade, caracteristicas, composi¢do, quantidade, bem como sobre os riscos que apresenta’.
(2008, p.28).

Nesse sentido, a Resolugdo da Diretoria Colegiada n°® 140, de 29 de Maio de 2004,
estabelece, teoricamente, a revisdo das bulas de todos os medicamentos comercializados no
Brasil, enfatizando aspectos relacionados a linguagem, como a ordem direta frasal e a
coeréncia textual. Além disso, normatiza a disponibilidade da bula em duas formas:
Profissionais em satde e Pacientes. Ambas presentes no site do proprio 6rgao regulador
(ANVISA, 2008).

Ja a RDC 47/2009, apresenta que a bula deve estar disponivel de diversas formas,
como: bula em formato especial (fornecida a pessoa portadora de deficiéncia visual), bula
para o paciente (voltada para o mesmo, em linguagem apropriada e de facil compreensdo) e a
bula para o profissional em satde (destinada para este profissional, com conteudo detalhado
tecnicamente).

E, também, segundo esta RDC, a bula ¢ um “documento legal sanitario que contém
informagdes técnico-cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para o seu uso
racional”. E que a bula deve ser dividida em trés partes: Identificacdo do Medicamento,
Informacdes ao Paciente ¢ Dizeres Legais.

Sendo o segundo item, o de maior importancia para este estudo, pois ¢ aquele
direcionado, explicitamente, ao usudrio de determinado medicamento, devendo trazer
informagdes claras e objetivas (Anvisa, 2009).

Nessa resolugao, a ANVISA parte do principio de que as bulas de medicamentos
comercializaveis devem ser reavaliadas e harmonizadas devido a propria assimetria nas
informagdes presentes nas bulas destinadas aos pacientes, na tentativa de atuar de forma mais
eficaz na regulacdo das bulas de medicamentos.

Entretanto, apesar das disposi¢des presentes na legislagdo brasileira atual, uma breve
observacdo das bulas, especialmente, no item voltado diretamente ao pacientes, revela

algumas inadequagdes como, por exemplo, a presenga de frases estanques (como a utilizagao
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de pontos continuativos em excesso entre periodos) e de vocabulario técnico-cientifico
utilizado entre profissionais da area da satide como “xerodermia™.

Essas inadequagdes podem gerar dificuldades no processo de compreensdo da bula,
invalidando seu entendimento como “principal instrumento que permite ao paciente saber
com exatiddo como usar € como evitar os riscos do consumo do medicamento prescrito pelo
seu médico ou cirurgido-dentista.” (ANVISA, 2009, p. 5).

Por esta razdo, deve-se ressaltar a necessidade de uma formulacao adequada das bulas
para a populacdo, ou seja, a reorganizagao ¢ a reordenacao das informagdes presentes na bula,
embasadas nas recomendacdes feitas pelo o6rgdo regulador destes textos, no caso, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA, 2009).

Para tanto, ¢ fundamental considerar que a leitura de um texto ¢, segundo KOCH e

ELIAS (2008, p.12),

o0 processo no qual o leitor realiza um trabalho ativo de compreensao e interpretagao
do texto, a partir de seus objetivos, de seu conhecimento sobre o assunto, sobre o
autor, de tudo o que sabe sobre a linguagem etc. Nao se trata de extrair a
informagdo, decodificando letra por letra, palavra por palavra.” (Secretaria de
Educagdo Fundamental- SEF, 1997, p. 69-70 apud Koch e Elias, 2008, p.12)

E que outro fator que esta associado a leitura, e que também deve ser observado com
grande importancia ¢ a compreensao textual, pois “Compreender um enunciado nao ¢ somente
referir-se a uma gramdtica e a um dicionario, ¢ mobilizar saberes muito diversos, fazer
hipoteses, raciocinar, construindo um contexto que ndo ¢ um dado preestabelecido e estavel”
(Maingueneau, 2008, p.20).

Tendo por base os aspectos supracitados, o presente trabalho pretende tratar de
questdes legislativas e lingliisticas sobre a redacao das bulas de medicamento. Texto que ¢
entendido enquanto género textual nos termos propostos por Bakthin (2004:279): “Qualquer
enunciado considerado isoladamente é, claro, individual, mas cada esfera de utilizagdo da
lingua elabora seus tipos relativamente estdaveis de enunciados, sendo isso que denominamos
género do discurso”. Isto significa que géneros textuais, segundo a explicacdo Bakhtiniana,
sdo enunciados produzidos em um determinado contexto de atividade humana caracterizado
por temas, estilos e estruturas especificas.

Maingueneau (2004, p. 63) alerta para a necessidade de pesquisa de certos
funcionamentos linguisticos encontrados em géneros discursivos especificos. O autor afirma

que:

2 Xerodermia significa pele seca.
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As tipologias enunciativas estdo muito distantes da inscri¢ao social dos enunciados.
Por sua vez, as tipologias comunicacionais ou situacionais ndao levam em
considerag@o os funcionamentos lingiiisticos dos textos. Para a analise do discurso, o
ideal seria poder apoiar-se também sobre tipologias propriamente discursivas, ou
seja, tipologias que ndo separassem, por um lado, as caracterizagdes ligadas as
fungdes, aos tipos e aos géneros de discurso e, por outro lado, as caracterizagdes
enunciativas.

A escolha do tema foi baseada no interesse sobre o debate relacionado as bulas de
medicamentos. Discussdo que, em determinados momentos, ¢ veiculada pela midia, e que
trata da reformulacdo nas bulas de medicamento para pacientes.

Outra motivag¢ao estd relacionada a escassez de pesquisas brasileiras relacionadas a
uma analise das bulas que compreenda tanto questdes morfossintaticas quanto questoes
legislativas.

Além disso, outro motivo que despertou meu interesse para trabalhar com este tema
foi a possibilidade de integracdo entre assuntos discutidos em disciplinas da formagdo geral e
da habilitacao técnica, ja que, em 2009, fui apresentado a uma discussao sobre a importancia
de uma reflex@o cientifica sobre a organizacdo e o funcionamento social da lingua e sua
interferéncia nos mais variados discursos veiculados na sociedade. No ano seguinte, as aulas
do curso técnico de Vigilancia em Saude também foram de fundamental importancia para
entender a relevancia das bulas de medicamento enquanto material educativo.

Nesse sentido, a integracdo entre os curriculos de ambas as disciplinas motivou-me a
propor um estudo sobre a bula de medicamento, enquanto um tipo especifico de manifestacao
discursiva na area da saude.

Ademais, a fala de familiares, professores e amigos sobre as dificuldades relacionadas
a compreensdo textual de uma bula, também serviu de motivagdo, no sentido de revelar a
proximidade da bula com o nosso cotidiano.

Além do objetivo geral, foram formulados alguns objetivos especificos, os quais
ajudardo a demonstrar a importancia da discussdo sobre informagdes presentes na bula de
medicamento, em especial, aquelas voltadas diretamente aos consumidores: (a) Apresentar o
papel do Estado na formulagdo e veiculagdo das bulas; (b) Descrever as medidas legislativas
tomadas pelo Estado, a fim de atender as necessidades expostas pela populagdo; (c¢) Analisar o
item “Informagdes ao Paciente” (um dos contetidos obrigatérios da ANVISA, na estrutura
textual da bula de medicamentos), tanto em relacdo a legislacdo quanto as marcas lingliisticas
do texto; (d) Identificar as marcas linguisticas tipicas da bula de medicamento, enquanto

género textual.
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Partindo do pressuposto de que os pacientes recorrem as bulas para obter informagdes
sobre os medicamentos utilizados, esses objetivos podem ser desdobrados nas seguintes
questdes, que, ao longo do estudo, se fardo presentes a todo o momento: (1) Em que medida a
forma e o conteudo da redagdo das bulas ajuda ou dificulta a compreensao das informacoes
fornecidas sobre dado medicamento?; (2) Qual a importancia de haver uma reformulacao das
bulas para seu principal publico-alvo, isto €, os consumidores brasileiros?; (3) Como a
articulacdo entre Lingua Portuguesa e a Vigilancia Sanitaria pode ser essencial para a
formulagao das bulas de medicamento?

Para atender aos objetivos deste trabalho, além de uma revisdo bibliogréafica de artigos
relacionados a disciplina de Lingua Portuguesa e a Vigilancia Sanitaria de modo a observar
tanto a caracterizacao da bula como género textual, quanto as medidas tomadas pela Anvisa,
até o dado momento, sobre a reformulagdo de possiveis inadequacdes envoltas a legislacao
que compreende a formulagdo das bulas.

O topico “Informacdes ao Paciente” sera analisado tanto do ponto de vista técnico-
sanitario quanto lingiiistico. Para estas analises, foram elaboradas duas listas de verificacao,
de acordo com a RDC 47/2009 da ANVISA. Visando analisar a conformidade (adequagao de
determinado item a lei) para o item “Informacdes ao Paciente”, segundo este dispositivo legal.

Em relagdo a analise lingiiistica, também sera observada e analisada a presenca de
elementos que possam ser considerados como marcas lingliisticas das bulas. E se os recursos
(quando utilizados) favoregam a coesao ¢ a coeréncia de determinada frase.

Este trabalho esta organizado em cinco capitulos mais as Consideragdes Finais para
apresentacdo dos resultados. No presente capitulo, Introdu¢do, ha uma apresentagao do tema,
além das questdes que o envolvem e os objetivos deste trabalho.

No capitulo 2, O Processo de Evolu¢do Historica das bulas de Medicamento no
Brasil, procurou-se tracar um histdrico que envolve a bula de medicamento e as legislacdes
responsaveis por este género textual até os dias atuais.

No capitulo 3, O Desafio de se pensar em Comunicagdo em Saude para o SUS,
buscou-se observar a importancia da Comunicacao, analisar o por quais motivos deve haver
uma adequagdo do processo comunicativo para o SUS e os avangos que j4 foram obtidos
nesse sentido.

No capitulo 4, A importancia do conceito de Leitura e sua relagdo com a bula de
medicamentos, foi discutido o conceito de leitura, a relacao que este tem com a elaboragao das

bulas de medicamento e a importancia da perspectiva interacional.
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O capitulo 5, Andlise das bulas de medicamentos, foi iniciado por uma introducdo que
aborda a questdo da bula enquanto género textual e o formato da bula, segundo a RDC
n°47/09. Sendo dividido em dois subcapitulos: Analise técnico-sanitaria e Analise lingiiistica
sobre as bulas de Novalgina, Neosaldina e Tylenol. A partir da aplicacdo das duas listas de

verificacdo e da observacao dos textos destes medicamentos.
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2 O PROCESSO DE EVOLUCAO HISTORICA DAS BULAS DE MEDICAMENTO
NO BRASIL

A procura pela cura de doengas € um fato que remete a antiguidade. A necessidade de
estabelecer um equilibrio entre o estado de satde e de doenga faz com diversos atores sociais
se esmerem na busca por formas de intervir tanto no meio social em que o homem coabita,
como no proprio corpo do homem.(MELQUIOR et AL, p.36, 2004)

O medicamento ¢ considerado atualmente, como uma ferramenta de interven¢do na
evolucdo de determinada doenca, tanto para obtencao da cura, quanto na redugdo de efeitos da
enfermidade em humanos. (MELQUIOR et. al, 2004)

Com a utilizagdo intensa dos medicamentos no Brasil, acaba por ser necessario que os
processos relacionados aos mesmos possuam caracteristicas de fundamental importancia,
como: qualidade, seguranca e eficacia. (MELQUIOR et. al, 2004)

Um dos processos que intervém na relagdo produto-consumidor e que ¢ tarefa do
Estado, ¢ a regulacdo das bulas de medicamentos no Brasil.

Segundo CALDEIA, NEVES, PERINI (p. 737, 2008), as primeiras bulas eram marcas
arredondadas feitas com anel para autenticar documentos oficiais, o termo bula vem do latim
bulla (bola). A partir do século XV, o termo passou a designar um escrito solene ou carta
aberta provida de tal selo, expedida em nome do papa, com instruc¢des, indulgéncias, ordens,
concessdo de beneficio. Posteriormente, passou a ser indicador de autenticidade para
medicamentos oficiais, pendurada por um corddo e atestando ndo ser uma garrafada No
Brasil, a partir do século XX, passou a designar um impresso que acompanha os
medicamentos, contendo informacdes sobre composi¢do, utilidade, posologias e contra-
indicagoes.

Com a constituicao de 1988, o conceito de saude foi estabelecido como direito social e
um dever do Estado garantir este direito a partir de politicas publicas. Sendo que, um dos
meios que atuam no cumprimento deste dever ¢ a Vigilancia Sanitaria. Responsavel por
registrar medicamentos ¢ formular normas legais para concessdo destes registros, em que
pode ser incluido o conteido das bulas de medicamentos. (CALDEIA, NEVES PERINI,
2008)

Nesse sentido, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 6rgdo criado pelo Estado,
tem como uma de suas fun¢des a analise e possivel aprovagdo das bulas produzidas pelas

industrias farmacéuticas antes que os medicamentos sejam direcionados para o comércio.
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O processo de andlise ¢ baseado “tanto em informagdes presentes nos registros de
medicamentos como naquelas encontradas em bancos de informagdes. O ponto chave ¢ a
analise da informacao apresentada pelo detentor do registro e o confronto dessa informacao
com a literatura cientifica.” (CALDEIRA, NEVES, PERINI, p. 738, 2008)

Hoje, o formato e o conteido das bulas sdo descritos de acordo com a RDC
N°47/2009, resolucdo que estabelece normas relacionadas tanto a questdes técnicas quanto
linguistcas, com o objetivo de que as bulas estejam adequadas para seus possiveis publicos-
alvo: Os profissionais de saude e os consumidores.

Entretanto, ¢ importante compreender que as normas do presente sdo fruto de um
processo de evolucao historica das bulas de medicamentos e de suas normas reguladoras, ao
longo de décadas no pais. (CALDEIRA, NEVES, PERINI, 2008)

De 1953 a 2006, podem ser destacados quatro atos normativos relacionados as bulas,
tanto em relacdo a estrutura quanto a seu conteudo: a Portaria n°. 49, de 10 de agosto de
1959, do Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia (SNFMF); a Portaria n®.
65, de 28 de dezembro de 1984, da Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS); a
Portaria n°. 110, de 10 de mar¢o de 1997, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS); ¢ a
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°. 140, de 29 de maio de 2003, da ANVISA.
(CALDEIRA, NEVES, PERINI, p. 738, 2008)

Entre 1950 até 1973, as normas especificas acerca de principios ativos, apresentavam
instrucdes que deveriam estar contidas no ato de licenciamento do produto (antigo registro do
medicamento). Nesse periodo, foi observado que indicagdes terapéuticas, restricdes a venda,
esquema de posologia, efeitos colaterais eram definidos para determinadas substancias, fato
que influenciava e produzia alteragdes nas bulas e em rotulos de medicamentos licenciados
antes da norma ter sido publicada. Somado a isto, houve a notacdo da padronizagdo e da
insercao de frases de adverténcia. (CALDEIRA, NEVES, PERINI, 2008)

Além disso, notou-se que, antes da criagdo do Ministério da Saude, em 1953, a bula
foi tratada em legislagcdo nao especifica, a destacar o Decreto n°. 20.377, de 8 de setembro de
1931 °, que regulamentou o exercicio da profissdo farmacéutica no Brasil. No capitulo sobre a
Industria Quimica e Farmacéutica, ao tratar da licenca de especialidade farmaceéutica, a bula
¢ considerada pela primeira vez como um documento necessario para avaliacdo do pedido de
licenca. Em janeiro de 1946, o Decreto n°. 20.397" aprovou o Regulamento da Industria

Farmacéutica no Brasil, a ser aplicado pelo SNFMF. O capitulo Dos Produtos Quimico-
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Farmacéuticos trata da licenca de especialidades farmacéuticas e dos itens a constar nos
rétulos e bulas.(CALDEIRA, NEVES, PERINI, p. 738, 2008)

O primeiro regulamento voltado para as bulas, em que foi definida a ordenacdo dos
itens, ocorreu em 1959 com a Portaria n°. 49. Essa norma regulamentou a apresentagdo € o
exame de rotulos e textos de bulas, entretanto dispensou a sua obrigatoriedade quando as
informagdes constassem na rotulagem. Além disso, determinou que a mesma niao poderia
conter informagdes diferentes daquelas apresentadas no ato da licenca da especialidade
farmacéutica.(CALDEIRA, NEVES, PERINI, p.738-739., 2008)

Ap6s isto, em 1977, o Decreto n°. 79.094, regulamentou a Lei n°. 6.360/1976,
momento em que os medicamentos e outros produtos e servigos foram submetidos a
vigilancia sanitaria; as duas normas estavam em vigor, naquele momento. No Titulo X, Da
Rotulagem e Publicidade desse Decreto, normas foram direcionadas para bulas, rotulos,
etiquetas e materiais impressos com produtos de interesse sanitario.

A bula, além de outros materiais impressos, deveriam ter dimensdes necessarias a facil
leitura visual, observado o limite minimo de 1mm de tamanho de letra. Além disso, as contra-
indicagdes, precaugoes e efeitos colaterais deveriam ser impressos em tipos maiores dos que
os utilizados nas demais indicagdes e em linguagem acessivel ao publico. Foi a primeira
legislacdo a tratar do tamanho minimo de letra e da necessidade de linguagem acessivel ao
leigo. (CALDEIRA, NEVES, PERINI, p. 739, 2008)

Ja a Portaria n°. 65, do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), instituiu o
roteiro que deveria ser adotado para texto de uma determinada bula (modelo padrao).

A Divisao de Medicamentos (DIMED) ficou responsavel pelos estudos sobre a bula,
partindo por classe terapéutica e depois de produto a produto. Além de determinar quais itens
eram obrigatorios e, quando fosse necessario, quais textos padroes deveriam ser reproduzidos,
fato que na pratica ndo aconteceu. Esta portaria também fez a divisdo de informagdes em
identificacdo do produto, Informacdo ao Paciente, Informacdo Técnica e Dizeres Legais.
(CALDEIEA, NEVES, PERINI, 2008)

Em 1997, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria (SVS) publicou a Portaria n°. 110
mantendo essa estrutura, mas também incluiu outros itens obrigatdrios. “Seguindo a tendéncia
da Portaria n°. 65, de 1984, a SVS se comprometeu a elaborar dizeres de bula para cada
principio ativo ou associagdo, de acordo com a respectiva classe terapéutica.” (CALDEIRA,

NEVES, PERINI, p.739, 2008),
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A inovagdo que esta portaria trouxe envolveu a classificacdo das informagdes em
minimos € maximos essenciais. Nos primeiros, ndo poderia haver omissdo dos itens e as
novas informacdes deveriam ter embasamento cientifico. Os minimos essenciais
compreendiam toda informagdo ao paciente e os subitens da informagdo técnica: contra-
indicacdes, adverténcias, interacdes medicamentosas, reacdes adversas, superdosagem,
pacientes idosos. Os maximos essenciais se referiam as indicagdes e posologia, € nao
poderiam ser acrescentadas informagdes além daquela padronizada. (CALDEIA, NEVES,
PERINI, p.739, 2008)

A SVS acabou ficando com a responsabilidade de publicar no Diario Oficial da Unido
os minimos ¢ maximos essenciais. Ja os demais itens, relacionados a especificacdes do
produto, seriam elaborados pelas empresas farmacéuticas. (CALDEIRA, NEVES, PERINI,
2008)

Ap6s a publicagdo do Regimento Interno, pela Diretoria Colegiada. E da Portaria n°.
593, de 25 de agosto de 2000, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria foi estruturada e
criada, substituindo a SVS. A ANVISA, 6rgdo criado como uma autarquia especial com
independéncia administrativa, dirigentes com estabilidade e autonomia financeira, revisou o
arcabougo legal, editando em 2003 o conjunto de normas de registro de medicamentos.
(CALDEIRA, NEVES, PERINI, 2008)

A partir deste periodo, houve uma reformulacdo da legislagdao especifica das bulas,
sendo publicada como Resolugdo RDC n°. 140, de 29 de maio de 2003, momento em que as
bulas foram dividas em duas: bula para o paciente (Identificagido do Medicamento,
Informagdes ao Paciente, Dizeres Legais) e bula para o profissional de saude (Identificagcdo do
Medicamento, Informagdes Técnicas aos Profissionais de Saude, Dizeres Legais).

No topico “Informagdes ao Paciente” foi ressaltada a importancia em utilizar uma
linguagem acessivel ao procurar organizar o texto em formato diferenciado, com perguntas e
respostas. Algo que poderia estabelecer um "didlogo" entre a bula e o leitor. Outros pontos

que tiveram destaque, se comparada com a legislagdo anterior sdo:

- Criagdo da lista de medicamentos padrao para texto de bula (para harmonizar o conteudo das

bulas nacionais, a partir da criagdo de um texto padrdo para cada principio ativo);

- Aumento do tamanho minimo de letra de Imm para 1,5mm;

-Adocdo da classificagdo de risco para gestantes;
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-Utilizagdo da Classifica¢do Internacional de Doengas (CID-10) ao se referir a sinais,
sintomas e doengas; atualizacdo das informacdes comparando com bulas internacionais;

apresentacao dos resultados dos estudos de eficacia;

-Inclusdao da descricdo das caracteristicas organolépticas do medicamento (para auxiliar na

deteccao de medicamentos falsificados ou com alteragdes);

-Envio da bula eletronicamente pelo Sistema de Gerenciamento Eletronico de Bulas e
publicacdo oficial dos textos no Bulério Eletronico da ANVISA e no CBM. (CALDEIRA,
NEVES, PERINI, p.739, 2008)

Em 2004, a Resolugao RDC n°. 68 modificou o prazo final de envio das primeiras
bulas padrdes para 23 de abril, fato que teve como justificativa, o congestionamento de envio
de bulas eletronicas ao E-bulas. Durante a avaliagdo dos textos, a equipe do Projeto Bulas
encontrou uma grande quantidade de erros na configuracao eletronica das bulas, algo que
poderia ser explicado, justamente pela inexperiéncia das industrias com o uso da tecnologia
adotada para enviar os arquivos. Sendo assim, acabou determinado que, em 2 de julho o
reenvio de 90% das bulas encontradas na base de dados. (CALDEIRA, NEVES, PERINI,
2008)

Ap0s a finalizagdo da analise da linguagem, a Consulta Publica n°. 51, de 11 de agosto
de 2004, disponibilizou as bulas padrdes para sociedade cientifica, empresas farmacéuticas,
centros de informagdo sobre medicamentos e profissionais de saude, que pudessem contribuir
no enriquecimento de informagdes. (CALDEIRA, NEVES, PERINI, 2008)

Além disso, houve a publicacdo, para cada bula padrdo, de uma lista de medicamentos
genéricos € uma lista de outros medicamentos de mesmo principio ativo. Ficando a cargo dos
detentores de registro de medicamentos genéricos e/ou similares, conferir se seus
medicamentos estavam devidamente relacionados aos padroes formulados para um texto de
bula.

Devido ao grande quantitativo de contribui¢des, a Resolugdo RDC n°. 209, de 31 de
agosto de 2004, aumentou, para mais trinta dias, o prazo de envio das criticas e sugestoes.
Assim, as bulas padrdes ficaram cerca de cinqiienta dias disponiveis no E-bulas para Consulta
Publica. (CALDEIA, NEVES, PERINI, 2008)

Em 17 de maio de 2005, com a publicagdo da Resolugdo RDC n°. 126, ocorreu a

publicacdo do Bulario Eletronico da ANVISA e o Compéndio de Bulas de Medicamento
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(CBM). A partir deste momento, as empresas farmacéuticas que tivessem bulas divulgadas
nessas publicacdes, liberariam no mercado as que ja estavam atualizadas e elaboradas em dois
formatos, um para pacientes e outro para profissionais de saude.

A resolucdo também reafirma que as bulas padrdes deveriam estar nas embalagens dos
lotes a serem fabricados em um prazo de, no maximo, 180 dias. Além disso, a RDC n°. 126
acabou por aprovar Normas Relativas ao Livre Licenciamento do CBM e do Bulario
Eletronico da ANVISA. (CALDEIA, NEVES, PERINI, 2008)

Na 1? edigao do CBM, de 2 mil exemplares, havia 572 bulas de medicamentos, 288 de
principios-ativos alopaticos e quase 270 de imunobiologicos distribuidos em dois volumes,
em um total de 4 mil paginas impressas.

O Bulario Eletronico da ANVISA foi criado com o objetivo de ser um banco de dados
acessivel via Internet aos profissionais de satide e aos consumidores, apresentando as
informacgdes dos textos de bula dos medicamentos registrados e comercializados no Brasil, até
com a inclusdo de portadores de deficiéncia visual.

O portal traz ainda matérias sobre educacdo em saude, noticias relacionadas a
atualizacdo das bulas, a legislagdo em vigor sobre o assunto, perguntas freqiientes e outros
enderegos eletronicos de interesse na area de satde. (CALDEIA, NEVES, PERINI, p. 741,
2008)

Contudo, atualmente, na pagina do Bulario Eletronico, somente aparece a busca para
localizar determinado medicamento, ou seja, o portal ndo traz matérias sobre educagao em
saude, perguntas freqlientes, nem noticias relacionadas a atualizacdo das bulas. Fato que tanto
pode ser encarado com um desrespeito ao consumidor, que tem como direito o acesso a
informacdes claras sobre um produto. Quanto a falta de cumprimento do dever do Estado,
responsavel por garantir a satide populacional e também por ter um 6rgao em que uma de suas
finalidades ¢ oferecer uma bula, que futuramente, possa ser observada como instrumento a

servigco do consumidor.
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3 O DESAFIO DE SE PENSAR EM COMUNICACAO EM SAUDE PARA O SUS

A partir da segunda metade do século XIX, existem esfor¢os no uso de variados
recursos com objetivo de informar a populacdo sobre doencas, cuidados, produtos com fins
terapéuticos, etc.(MORAES, 2007)

No século XX, o crescimento urbano associado aos novos processos de producdo e
estilos de vida gerou uma urgéncia na utilizacdo de comunicagdo na area da satde. Os
enfoques e problemas produziram diversos modos de utilizagdo das comunicagdes, em “um
momento em que jornais e revistas se multiplicavam, as propagandas tornavam-se parte do
cotidiano, os radios ¢ o cinema introduziam novos temas e modos de enunciacdo.”
(MORAES, p.63, 2007) Tanto o Estado quanto as institui¢des de saude utilizaram o recurso
da comunicacdo para veicular seus projetos e acdes, tendo como objetivo enfrentar situagdes
endémicas ou epidémicas. (MORAES, 2007)

Por estas razdes € importante salientar que, no mundo atual, a comunica¢do ganhou
importancia, principalmente, devido ao intenso desenvolvimento de tecnologias de

informag¢ao e comunicagdo. Acentuando assim,

tanto a poténcia da comunicagdo como atividade econdémica - incluindo a
informatica, a telecomunicagdo ¢ a publicidade-, quanto a feicdo midiatizada de
nossa sociedade ¢ o papel decisivo da midia na selecdo de nossa agenda politica.

(CARDOSO, p.46, 2007)

Entretanto, apesar dessa complexidade, ainda é perceptivel o predominio na satde de
que “A comunicacdo ¢ apenas a acao de transmitir informagdes ou de idéias de um pdlo
emissor para um pdlo receptor.” (CARDOSO, p.46, 2007) Nesse sentido, grande parte das
preocupacdes envolve a utilizacdo adequada de linguagem e veiculos para garantir o sucesso
da comunicagdo, ou seja, que a mensagem seja recebida e compreendida tal como foi pensada
e elaborada pelo emissor.

Esta idéia sobre a comunicagdo pode ser problematica se for levado em consideragdo
alguns aspectos como: Ver “a comunicacdo como um instrumento, um conjunto de meios e
veiculos que levam uma mensagem pronta e acabada”, dar pouca importancia “aos contextos
da comunicagdo e aos processos, ambientes ou situacdes nas quais as pessoas atribuem

‘

sentidos as informacdes e aos acontecimentos” e ndo levar em consideracdo “as

desigualdades, as diferentes realidades e interesses sociais e por isso transforma qualquer
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discordancia, resisténcia ou dificuldade em falta de informac¢ao ou ruido na comunicacao”.
(CARDOSO, p.46, 2007)

Logo, ¢ importante observar que esta visdo, aparentemente neutra, pode acabar
priorizando os interesses e objetivos dos proprios emissores. Fato que se transforma em um
poder historicamente excludente e concentrado na mao de poucos individuos. (CARDOSO,
2007). E que para resultar em um avango do Sistema Unico de Saude (SUS) é necessario
outro modelo de comunicagdo, até porque “A comunicagdo se afirma como elemento
essencial para a promog¢ao da satde, ao funcionar como uma area estratégica para interacao e
troca de informagdes entre as institui¢cdes, comunidades e individuos”. (INCA, p.16, 2007)

A democratizacdo da informagdo acaba surgindo como um dos principais objetivos
para a melhoria da qualidade e universalidade da saude no pais. O desafio, agora, ¢
concretizar outro modelo de comunicagdo, que garanta o fortalecimento do SUS e que
alimente praticas que possuam maior coeréncia com a visdo ampliada de satde, a
descentralizacdo e maior participagdo da sociedade. Demonstrando assim, o quanto as praticas
de comunicacdo, que desde a década de 80, sdo insuficientes e até contraditdrias com o
projeto que conceitua saude como resultado das condi¢des de vida quanto das possibilidades
de participagdo, de forma democratica, da sociedade em politicas publicas. (CARDOSO,
2007)

A questdo central € que, “ao capilarizar a rede do SUS, as politicas governamentais de
comunicacdo ndo acompanharam o processo de descentralizagdo.” (INCA, p.16, 2007)
Trabalhando com um discurso Unico e os atores somente reproduzem a mensagem
hegemonica do governo, havendo pouca interagdo com a sociedade.

Atualmente, uma nova postura politica tem contribuido para o fortalecimento da
descentralizacdo das decisdes do SUS nos conselhos e conferéncias, espagos em que as
discussoes passam a ser consolidadas e ocorre a deliberagdo de variados interesses e pontos de
vista.

Que acaba por culminar em uma nova reflexao sobre a comunicacao, pois “Como,
entdo, continuar a pensar em apenas um polo emissor, quando aqueles que eram considerados
publico-alvo, receptores estaticos e desprovidos de saberes, participam e reivindicam seu
lugar no debate publico?” (CARDOSO, p.47, 2007)

A partir dessa questdo, ¢ possivel olhar para o quao importante ¢ a democratizagdao da

informacao para controle ¢ promog¢do da cidadania, na busca por uma proposta de
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comunicacdo que reconheca e traduza as diferentes realidades de saude no pais, considerando
os variados atores e interesses, além das autoridades sanitarias.

O desafio ¢ o rompimento do modelo comum, que tem como foco o trabalho dos
profissionais de comunicacdo para a producdo intensa de materiais promocionais, dando
énfase a publicidade. Para passar a trabalhar no ambito da promocdo da satde, seja
aumentando o conhecimento da populagdo sobre os riscos e determinantes do processo satude-
doenca, seja na capacitagdo de lideres comunitarios, entre outros.(CARDOSO, 2007)

A utilizagdo desta abordagem pode favorecer praticas dialogicas e plurais, justamente
ao destacar a constru¢do coletiva de materiais, respeitando a diversidade e caracteristicas
regionais, étnicas, culturais e tecnoldgicas (possibilidades de acesso). E também, devido a
possibilidade de uma maior participagdo popular, pois ¢ possivel trabalhar melhor com a
cidadania, fortalecendo assim, a autonomia individual e da sociedade.

Além disso, h4 outros aspectos que podem contribuir para essa nova proposta de
comunicac¢do, como o fato de que a midia se mostrar pouco atenta aos problemas de saude,
nao reconhecendo a evolu¢ao do SUS ao longo dos anos. Algo que acaba por ser introjetado e
disseminado na sociedade em geral. A questdo relacionada a preparagdao de profissionais da
satde, que sdo direcionados a orientar e normatizar, ndao para dialogar. E a falta de
investimento na area de pesquisa em comunicagdo. Pois, geralmente, varios projetos sdo
encerrados antes de uma possivel avaliagdo de resultados, logo nao € possivel observar se o
publico-alvo esté lendo, se esta gostando, como aplica a informagdo em seu cotidiano € como
faz para que a mensagem seja transmitida.

Outra questdo que ¢ importante de ser analisada ¢ a presenca da satide na midia. Para
avaliar esta questdo a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS) e a Organizagao
Mundial de Satde (OMS) patrocinaram uma pesquisa, chamada de Comsalud, em 1997, que
envolveu tanto pesquisadores brasileiros quanto de outros paises latino-americanos, na
elabora¢do de um mapeamento de temas que apresentavam relacdo com a satide na midia.

Foram mapeados jornais de grande circulagao, programas de televisao e radio, levando
em consideragdao o enfoque dado a um possivel tema relacionado a saude. As conclusdes nao
foram boas, no Brasil, todos os veiculos pesquisados utilizavam apenas 5,90% de seu espago
total para falar algo sobre o campo citado. Revistas davam mais espago (16%), seguidas pelas
radios (5,28%), por jornais (1,9%), e pela televisao (0,4%). Quase sempre abordando de
forma negativa os temas, ora associando os servigos de saude a incompeténcia ora a

mensagens negativas



23

Logo, ¢ evidente que para um avang¢o no desenvolvimento de uma nova forma de
comunicagdo, deve-se lembrar alguns pontos considerados como essenciais para que isto
acontega, como: Superar a visdo instrumental da comunicagdo, maior comunicagdao no SUS
(Sendo esta descentralizada, inclusiva e plural), maior espago para o campo saude nas midias
em geral, democratizar o acesso as tecnologias de comunicacdo e investir em pesquisa €
ensino, tanto dos profissionais da saide, quanto dos profissionais relacionados a area da
comunicagao.

Além disso, ¢ sempre bom lembrar um ultimo ponto, talvez um dos mais importantes
para realizag¢do deste processo de transforma¢d@o da comunicagdo para o campo saude, o fato
de que “a politica deve estar articulada com as novas possibilidades tecnologicas das redes
digitais, e estar assentada em metodologias que possibilitem uma participagdo mais direta do
cidadao na formulagdo e na fiscalizacao das agdes na area da saude.” (INCA, p.18, 2007)

Apesar de se ressaltar que deve haver modificagdes e adaptagdes no modelo de
Comunicagdo em Saude voltado para o SUS. Também ¢ necessario compreender que, este
processo € gradual e que ao longo dos anos vem ocorrendo avancos no debate. Exemplo disso
¢ que, uma deliberagao da 11* e da 12* Conferéncias Nacionais de Satde mereceu destaque, a
constituicdo de uma Rede Nacional e Publica de Comunicagdo e Saude. (CARDOSO, 2007)

A Rede foi elaborada para favorecer a articulagdo entre diversos setores do SUS,
instancias do poder executivo e legislativo, Ministério Publico e todos os segmentos envoltos
com o controle social, através da Internet e de outros meios de comunicagao. Os objetivos da
Rede abrangem “aprofundar a cidadania, o controle social e a mobilizagdo popular em defesa
do SUS; Fortalecer os movimentos e redes sociais; democratizar as informagdes; favorecer a
transparéncia da gestdo e a capacitagao de conselheiros.” (CARDOSO, p.49, 2007)

Por isso, a Rede ¢ observada como um projeto de materializagdo de uma politica
ampla, horizontal, descentralizada e, que reconhece e torna visivel a pluralidade dos atores
que contribuem na construgao do SUS.

Entretanto, mesmo havendo esta proposta, existem inumeros obstaculos a serem
enfrentados, para que uma politica que assuma um conceito de comunicagdo tado ampliado
quanto o conceito de saude, seja posto em pratica. Parte estd relacionada as mesmas razdes
que dificultam o avanco do SUS, por ser um projeto que tem como caracteristica incluir e que
acaba por ser contrario a fortes interesses politicos e econdmicos. E a outra parte compreende
alguns pontos, ja citados anteriormente, essenciais para que aconte¢a algum avango no

processo de criacdo de um novo modelo de comunicacdo. (CARDOSO, 2007)
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Sendo assim, ¢ de suma importancia reafirmar a orientagdo democratica e equitativa da
comunicacdo, em que a mesma “figura como um lugar privilegiado de produgdo e de
circulacdo de informacdes em saude” (MORAES, p.62, 2007). Visto que, nas ultimas
décadas, as politicas em satide vém dependendo do uso racional da comunicagdo, seja para
formular agdes, seja para influenciar o cotidiano.

A comunicagdo “é o enfrentamento de linguagens verbais e ndo verbais de produgdo
de sentidos que viabiliza condi¢cdes de maior explicitagdo e eficacia dos enunciados, dos
processos de recepgao e de circulacao destas informagdes” (MORAES, p.63, 2007). Ou seja, €
um elemento estratégico na constru¢do do SUS. Em que para garantir o éxito do mesmo ¢
essencial a manutencdo de um didlogo permanente com a comunicagdo, “investindo no debate
sobre o processo de construcao de uma sociedade democratica, equitativa, descentralizada,
comprometida com o controle social e com o respeito a cidadania.” (MORAES, p.65, 2007)

A informacdo ¢ de fundamental importancia, na garantia da democracia, da equidade,
da justica e da qualidade de vida. Dai ser urgente a inclusdo da comunica¢do na saude,
procurando enfatizar “um pacto pela qualidade, acesso e apropriagdo da comunicacdo e das
informacgdes sobre saude, ampliando a perspectiva da comunicagdo publica, que aceita o
dissenso e constroi sujeitos e protagonistas que ajudam a consolidar o SUS” (MORAES, p.65,
2007)

H4, também, outras estratégias relacionadas a Comunicagao, que envolvem a area da
saude, como as propagandas, que neste caso, trabalha o medicamento a partir de estratégias
comerciais como qualquer mercadoria, contribuindo para a logica capitalista de producao e
consumo.

E, também, existem as campanhas de saude, voltadas para divulgar determinadas
acoes do SUS em relacao a prevencao de doencas, campanhas de vacinagdo, conscientizacao,
entre outras (COSTA, 2004). Ou seja, fica clara a importancia da comunica¢do para o campo
da saude. Seja para uma propaganda ou para uma campanha, a comunicagdo ¢ de grande

importancia e ¢ um recurso utilizado para atrair ou alertar um individuo.
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4 A IMPORTANCIA DO CONCEITO DE LEITURA E SUA RELACAO COM A
BULA DE MEDICAMENTOS

O conceito de leitura (Secretaria de Educacao Fundamental- SEF, 1997, p. 69-70 apud
Koch e Elias, 2008, pag.12),

¢ o processo no qual o leitor realiza um trabalho ativo de compreensdo e
interpretagdo do texto, a partir de seus objetivos, de seu conhecimento sobre o
assunto, sobre o autor, de tudo o que sabe sobre a linguagem etc. Nao se trata de
extrair a informacao, decodificando letra por letra, palavra por palavra.

Porém, este conceito esta relacionado com praticas de leitura € com a formagao de um
verdadeiro leitor que convive com a presenga do conceito tradicional, podendo ser
influenciado a compreender o processo de aprendizado da leitura como uma simples aquisicao
da escrita, parecendo ser suficiente a formac¢do de um individuo que decodifica a escrita. Algo
que pode ser observado desde programas governamentais até a alfabetizagdo de jovens e
adultos.

O que ainda ndo foi observado ¢ que nao adianta somente haver a aquisi¢ao do ler e do
escrever, se ndo vier acompanhada de programas que atuem no incentivo a leitura e escrita.
No entanto, a concepgao retrograda de leitura ja citada, traz uma influéncia ideologica, sendo
conveniente fazer com que a populacdo nido possua uma grande reflexdo critica sobre a
sociedade. Até porque, isto representaria uma possivel ameaca a classe dominante do
capitalismo e ao proprio sistema, que privilegia poucos.

Além disso, vale ressaltar que o saber ler e escrever nao confere a um individuo a
possibilidade de luta por seus direitos, j4& o tornar-se leitor envolve a conquista de um
importante instrumento de conscientiza¢do para si e para o proximo, ¢ também, de formacao
para exercer a cidadania. Procurando buscar sempre que as esferas governamentais possam
contribuir na melhora das condi¢des de vida de um bairro, Estado ou pais.

Nesse sentido, ¢ perceptivel observar que a leitura exerce papel fundamental no
processo de formulacdo de um texto como as bulas de medicamento. Pois a partir desse
processo € possivel enxergar determinadas caracteristicas que podem influenciar na dificil
legibilidade que as bulas apresentam atualmente e auxiliar em possiveis adequagdes (seja a
partir de uma observacdo de cunho grafico ou morfossintatico) a serem adotadas, mediante a
necessidade de seu principal publico-alvo, os consumidores.

Até porque, a bula ¢ um género textual que tem como fun¢do mais explicita, a

referencial, ou seja, um texto que deve ser pensado como uma das varias formas de
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Comunicagdo em Satde, consequentemente, ter como foco, a transmissdo de informagdes (de
forma clara e objetiva) sobre um determinado medicamento.

Logo, ¢ importante lembrar também, de dois fatos que sdo de grande importancia para
o estudo da leitura. Primeiramente, “o de se pensar a producdo da leitura e, logo, a
possibilidade de encard-la como possivel de ser trabalhada”. E, segundamente, “de que o
sujeito-leitor tem suas especificidades e sua historia” (ORLANDI, p.7, 2000). Pontos que,
coincidentemente, estdo incluidos no debate sobre o processo de reformulagdo das bulas, pois
de acordo com a rdc n°® 47/2009, as bulas devem sofrer adequagdes relacionadas tanto a
questdes técnicas quanto morfossintaticas, para atender ao seu principal publico-alvo.

Entretanto, este processo de reformulagdo das bulas tem de ser muito bem estudado,
principalmente se for levado em consideragdo as variacdes lingiiisticas regionais e sociais
presentes no Brasil, em que cada regido pode apresentar uma palavra ou expressao para uma
determinada doenga, por exemplo. E, também, a questdo da legibilidade do texto, o que torna
um texto legivel.

A segunda questao acaba por ser norteadora do proprio processo de reformulaciao das
bulas, pois a condicdo de legibilidade pode estar associada a qualidades do proprio texto
(Exemplificada pela frase: “Um texto bem escrito ¢ legivel”). Mas pode envolver, também, a
natureza da relagdo que algum individuo estabelece com o texto (ORLANDI, 2000).

Com isto, ¢ perceptivel observar que a questdo da legibilidade possui um sentido
amplo, porém apresenta um engano inicial, pois o fato de que um texto possa ser legivel ou
ndo, nao pode ser respondido de forma rapida. Até porque, pode ser um modo de simplificar,
de forma bem reduzida, um processo que envolve a linguagem, e determinagdes muito
importantes relacionadas a mesma, como a Lingiiistica. (ORLANDI, 2010)

Além disso, ¢ importante lembrar que, a leitura, assim como a questao da legibilidade
textual, “ndo ¢ uma questdo de tudo ou nada, ¢ uma questdo de natureza, de condicdes, de
modos de relagdo, de trabalho, de producdo de sentidos, em uma palavra: de historicidade.”
(ORLANDI, p.9, 2000)

Historicidade textual, mas também, historicidade do proprio ato da leitura, dai a
afirmagdo de que “a leitura ¢ o momento critico da produgdo da unidade textual, da sua
realidade significante” (ORLANDI, p.10, 2000). Pois ¢ um momento que desencadeia em um
processo de significagdo textual, em que sujeitos e sentidos sao constituidos a partir da relagdao
que se estabelece entre o leitor virtual (aquele para quem o autor procura se dirige) e leitor

real, além da relag¢do do texto com o leitor (“O que vocé entendeu?”’). (ORLANDI, 2000)
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Momento em que pode se observar uma relacdo com o processo de debate sobre
reformulacdo das bulas, porque a produgdo destes textos poderia levar em consideracdo tanto
a questao da legibilidade quanto a da leitura. Procurando pensar, inicialmente, em um possivel
leitor, um leitor virtual.

E, a partir deste ponto, procurar realizar antecipacdes (situar-se no lugar do ouvinte, a
partir do proprio lugar de locutor) que caminhem para ndo somente resultar em legibilidade
textual adequada aos consumidores, mas também, que faga com que o leitor enxergue a bula
de medicamento como um texto que procure desconstruir a caracteristica de ser cansativo,
principalmente por ser um género que tem por finalidade informar, entretanto apresenta
elementos (como a utilizagdo excessiva de termos cientificos) que dificultam a possibilidade
de uma boa compreensao textual. (ORLANDI, 2000)

O género textual bula de medicamento, até apresenta estrutura embasada em uma
legislacdo, a RDC n°47, de Setembro de 2009, mas acaba por ser formulado por industrias
farmacéuticas que elaboram estes textos sem observar o quao importante ¢ a interacdo que
determinadas estratégias de discurso (como a antecipagdo), a importancia da coesdo e da
coeréncia textual e as relagdes interacionais (a importancia da relacdo autor-texto-leitor)
presentes no ato de se ler, podem contribuir para uma melhor adequacdo das bulas de

medicamento.
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5 ANALISE DAS BULAS DE MEDICAMENTO

Para Bakhtin (2003 apud PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007, p.3), existem trés
aspectos que caracterizam um determinado género textual: “o conteudo temadtico, isto &,
aquilo que pode ser dizivel num género (os assuntos, os temas tipicos); o estilo, ou seja, a
escolha dos recursos linguistico-expressivos do género; a constru¢do composicional, ou
formas de organizacdo textual.” (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, p.3, 2007) Conforme
Bakhtin (2003, p. 262), esses trés elementos “estdo indissoluvelmente ligados no todo do
enunciado e sdo igualmente determinados pela especificidade de um determinado campo da
comunica¢ao”, como, por exemplo, o campo da saude. Aspectos que também estdao
intimamente associados as condi¢des de producdo: quem fala; para quem fala; com que
finalidade; em que época, local e suporte (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007)

Entretanto, ¢ importante salientar que cada género nao estd “solto” no espago, ele estd
dentro de um conjunto ideoldgico de variadas forcas, que sao chamadas de esferas
comunicativas: esferas do cotidiano, exemplificadas pelas familiares, comunitérias, e as
esferas dos sistemas ideoldgicos constituidos, em que estd incluida a ciéncia, a religido, a
politica, a arte, etc. E em cada uma destas esferas, ha um especifico conjunto de géneros, o
que pode ser exemplificado pela esfera jornalistica, em que ha o editorial, o artigo de opiniao,
entre outros. Ademais, vale ressaltar que todas as esferas conversam entre si. (Perfeito,
Ohuschi, Borges, ano)

Por estas razdes, pode-se concluir que os aspectos a serem observados e analisados em

textos de diferentes géneros discursivos sdo referentes ao (3):

- Contexto de Producido — “autor/enunciador, destinatdrio/interlocutor, finalidade, época e

local de publicagao e circulagao.”

- Conteudo Tematico — “ideologicamente conformado— temas avaliativamente manifestados
por meio dos géneros, explorando-se, assim, sobretudo na leitura, para além da decodificagao,

a predi¢do, inferéncia, criticas, cria¢do de situagdes-problema, emocgdes suscitadas etc.;”

- Construcao, forma composicional — “Elementos de estrutura comunicativa ¢ de

significagdo”
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- Marcas lingiiisticas — “de regularidade na constru¢do composicional e lingiiistica do
género, veiculadas, dentre outras, pela expressividade do locutor” (Perfeito, Ohuschi, Borges,

p.3,2007)

Ao enxergar o fato de que a bula é um género de grande importancia na vida cotidiana
dos individuos e que também tem como interlocutores os profissionais da area da satde, acaba
por ficar claro uma de suas principais caracteristicas. Um género textual cuja leitura pode ser
feita por qualquer cidaddo, seja para orienta-lo sobre informag¢des de um medicamento
qualquer, seja para amenizar um mal estar. (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007)

Sendo que, conforme a Resolucdo RDC n°47/09, o corpo do texto das bulas de
medicamento, direcionadas ao paciente, deve ser dividido em: Identificacdo do
Medicamento, Informacdes ao Paciente ¢ Dizeres Legais. Nas bulas analisadas foram

encontradas as seguintes estruturas (Constru¢ao composicional do género):

a. Identificacdo do Medicamento- Que corresponde a determinadas descrigdes de um
medicamento. Topico em que ¢ apresentado o nome da marca (Novalgina, Neosaldina e
Tylenol), logo abaixo, o nome do principio ativo (dipirona sédica, para os dois primeiros, €
paracetamol para o terceiro), que ¢ a substincia responsavel pelo efeito do medicamento. A
restricdo para faixa etaria (Novalgina e Neosaldina-Uso adulto e pediatrico/ Tylenol-Uso
adulto), via de administra¢dao, que ¢ o modo usado para ingestdo de um medicamento (as trés
bulas s3o de uso oral), a composi¢do (informa as substancias contidas no medicamento ¢ a
quantidade do principio ativo). A forma farmacéutica e a apresentacdo, além da maneira
como ocorre a produgdao do medicamento e como se apresenta (Novalgina- “Frascos com 10 e
20 ml”/Neosaldina- “Dragea. Embalagens com 20, 100 e 200 unidades. Solucdo oral(gotas).
Embalagens com 1 frasco contendo 15 ml”/ Tylenol-“comprimidos revestidos de 500 mg em
embalagem com 4 ou 200 comprimidos. Comprimidos revestidos de 750 mg em embalagens

com 4,20 ou 200 comprimidos.”); (ANVISA, 2009)

b. Informacgoes ao Paciente- Item de grande importancia, pois ¢ aquele direcionado,
explicitamente, aos consumidores. Devendo trazer informacgdes claras e objetivas (ANVISA,
2009). Sendo que, segundo a Resolugdo RDC n° 47/09, a apresentacdo deste topico deve ser
realizada em forma de perguntas e respostas, em um total de nove questionamentos possiveis.

Estas perguntas estdo organizadas a seguir:
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1. “Para que este medicamento foi indicado?”. De acordo com a RDC n° 47/09, esta pergunta
deve descrever as indicagdes de uso do medicamento, registradas na ANVISA. Apresentando
o objetivo terapé€utico, ou seja, se ¢ destinado para o tratamento diagndstico, auxiliar ou

prevencdo de alguma doenga.

2. “Como o medicamento funciona?”. Para a RDC supracitada, a segunda pergunta deve
descrever as agdes do medicamento em linguagem acessivel aos consumidores e informar o
tempo médio estimado para que um medicamento dé inicio a acdo farmacoldgica, ou seja, seu

efeito.

3. “Quando ndo devo usar este medicamento?”. Esta pergunta deve apresentar as contra-

indicacdes de um medicamento, ou seja, quando este nao pode ser utilizado.

4. “O que devo saber antes de usar este medicamento?” E necessirio que esta pergunta
descreva as precaugdes e adverténcias que estdo relacionadas a quando um medicamento deve
ser utilizado com alguns cuidados. Podendo incluir informacdes para populagdes especiais
(diabéticos, por exemplo), alteracdoes de condigdes fisiologicas (Alteragdes tanto internas
quanto externas ao corpo humano), sensibilidade cruzada (quadro alérgico provocado pelo
uso de algum medicamento) e as interagdes medicamentosas (quando ocorre mistura entre um

determinado medicamento com bebidas e alimentos).

5. “Onde e por quanto tempo posso guardar este medicamento?” Deve explicitar os cuidados
especificos para o armazenamento do medicamento e informar o prazo de validade do mesmo,
a partir da data de fabricacdo apresentada no registro, e citar o nimero de meses. Além de
apresentar as caracteristicas fisicas (forma do medicamento) e organolépticas (cor, odor e

sabor).

6. “Como devo usar o medicamento?”. Deve explicar a dosagem (Posologia), adequada de
acordo com faixa etaria e populagdes especiais, e o intervalo entre cada uma. Além do tempo

de tratamento e o risco (quando aplicavel) de uso por via de administracdo ndo recomendada.

7. “O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este medicamento?”. Esta pergunta tem
que descrever a conduta adequada, caso haja esquecimento de administragdo (dose omitida),

quando for o caso.
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8. “Quais os males que este medicamento pode causar?”. Questdo que apresenta possiveis
reacOes adversas (efeitos colaterais) com o uso do medicamento, comentando sobre

frequéncia e gravidade do efeito.

9. “O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste
medicamento?”. A ultima pergunta deve apresentar e descrever os sintomas que caracterizam
a superdose e quais medidas preventivas tem de ser tomadas quando ocorrer um caso de

intoxicacao, até a obtencdo de socorro médico.

c. Dizeres Legais- E apresentado o nimero do registro no Ministério da Satde, o nome e o
nimero no Conselho Regional de Farmacia (CRF) do farmacéutico responsavel, o nome da
empresa fabricante e o telefone do Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC) (Perfeito,
Ohuschi, Borges, p.6, 2007).

Segundo Carvalho et al (2002 apud PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007),
existem dois tipos de leitor para as bulas de medicamentos: o leitor leigo(paciente) e o leitor
técnico(profissionais da saude). “Para o autor, aos pacientes, as informagdes disponibilizadas
sd0 quase sempre incompreensiveis e, para os profissionais da saude, as informacgdes técnicas
sdo insuficientes.” (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, p.5, 2007)

O que pode ser exemplificado por uma situagdo que os leitores vem passando, em que
muitas das vezes, tanto para o leigo quanto para o técnico ¢ impossivel compreender
totalmente as orientacdes e informacdes presentes nas bulas, devido ao grande quantitativo de
dados, a utilizagdo intensa de linguagem técnica, exemplificada pelo uso de nomes cientificos
para determinadas doencgas (“xerodermia”-Pele seca). Além de questdes graficas que podem
causar um desconforto visual, como o tamanho pequeno das letras, ou at¢ uma confusao
relacionada as orientacdes principais que devem ser destacadas, com a presenca de palavras
e/ou frases em negrito.

Pelo que ja foi apresentado, € claro e evidente que a bula de medicamento ¢ um género
de grande valor. Até porque, segundo dados publicados pela revista Veja (10 de janeiro,

2001, p.71, apud PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, p.2, 2007)

o Brasil ¢ o quinto pais do mundo em consumo de medicamentos, com uma
farmacia para cada 3000 habitantes, mais que o dobro do recomendado pela
Organizacdo Mundial de Satde. O pais é também campedo em mortes por
intoxicagdo e, segundo dados da Fundagdo Oswaldo Cruz, também citados pela
revista, 30% das 80.000 mortes anuais por intoxicagdo tém como causa O USO
indevido de medicamentos. E provéavel que estes (tristes) fatos estejam relacionados
a uma criticavel tendéncia a auto-medicacdo (sic) por parte do brasileiro.
Desaprovamos a pratica da auto-medicacdo (sic), mas defendemos o argumento de
que o acesso as informagdes contidas nas bulas ¢ um direito do cidadao.
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Entretanto, ainda ¢ pouco estudado. Algo que a ANVISA vem tentando modificar, a
partir do momento em que determinou a reformulacdo dos textos das bulas, visando atender
tanto a necessidades de leigos e técnicos. Exemplo disso foi a criagcdo da resolucdo rdec n°140
de 29 de maio de 2004, que obrigou os laboratérios a elaborar dois tipos de bulas: uma
direcionada aos consumidores, com linguagem simples e letras maiores e que deve ser
adquirida no ato da compra, ¢ uma outra bula direcionada ao profissional de satde, com
informacdes técnico-cientificas. (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007).

Todavia, ainda eram encontradas bulas que estavam fora do padrdo exigido, o que fez
com que a resolugdo fosse revista e culminasse na criagdo da resolugdao rdc 47/2009.
Principalmente para tentar facilitar a compreensdo para os consumidores € o gerenciamento
de informagdes sobre os medicamentos que possuiam registro na ANVISA (ZULINO, 2007
apud PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007)

Observando as estatisticas apresentadas e todo o contexto que envolve a tentativa de
reformulacdo das bulas pode-se perceber o quao necessario ¢ a elaboracdo de um estudo
relacionado a bula de medicamentos, pois a partir deste trabalho podera ser observado se a
reformulacdo da redacdo deste género textual estd sendo eficaz. E até a possibilidade de se
trabalhar a mesma em sala de aula, pois além de colaborar para a formacao de cidadaos
conscientes, atua como mediador no trabalho com a linguagem. (PERFEITO, OHUSCHI,
BORGES, 2007).

5.1 CORPUS

As bulas dos medicamentos Novalgina, Neosaldina e Tylenol foram selecionadas e
utilizadas como objetos de estudo, devido a alguns fatos. Como o de que esses trés
medicamentos estdo entre os dez mais vendidos no pais, segundo pesquisa recente feita pela
IMS HEALTH (instituto que ¢ responsavel por auditar a industria farmacéutica), divulgada
pela Revista Epoca na reportagem “Rivotril: porque o medicamento é o segundo mais vendido
no pais?”. (2008 apud SEGATTO et al, 2009)

Sendo que, os trés produtos farmacéuticos citados estdo, respectivamente, em quinto,
segundo e sétimo lugares como medicamentos mais vendidos no Brasil em 2004. Em nono,
quinto e oitavo lugares, em 2008. Também aparecendo em segundo e quarto em 1998
(Tylenol ndo aparece na lista de medicamentos mais vendidos em 1998). Demonstrando

assim, que estes medicamentos sdo consumidos em grande escala pela populacdo brasileira.
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1998

1- Cataflam (analgésico e anti-inflamatorio)

2- Novalgina (analgésico e antitérmico)

3- Hipoglos (pomada contra assaduras)

4- Neosaldina (analgésico e antiespasmodico)

5- Voltaren (antirreumatico, anti-inflamatorio e analgésico)

6- Lexotan (ansiolitico)

7- Redoxon (vitamina C)

8- Buscopan Composto (antiespasmddico e analgésico)

9- Sorine (descongestionante nasal)

10- Vick Vaporub (unguento descongestionante)

Ilustragao 1: Medicamentos mais vendidos em 1998 no Brasil

2004

1- Microvlar (anticoncepcional)

2- Neosaldina (analgésico e antiespasmaddico)

3- Hipoglés (pomada contra assaduras)

4- Buscopan Composto (antiespasmodico e analgésico)

5- Novalgina (analgésico e antitérmico)

6- Rivotril (ansiolitico e anticonvulsivante)

7- Tylenol (analgésico e antitérmico)

8- Cataflam (analgésico e anti-inflamat6rio)

9- Neovlar (anticoncepcional)

10- Luftal (antigases)

Tlustragao 2: Medicamentos mais vendidos em 2004 no Brasil

2008

1- Microvlar (anticoncepcional)

2- Rivotril (ansiolitico e anticonvulsivante)
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Um fato que vem se repetindo ha mais de dez anos, conforme os dados da pesquisa
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3- Puran T4 (homonio tireoidiano)

4- Hipoglos (pomada contra assaduras)

5- Neosaldina (analgésico e antiespasmodico)

6- Buscopan Composto (antiespasmodico e analgésico)

7- Salonpas (analgésico e anti-inflamatorio)

8- Tylenol (analgésico e antitérmico)

9- Novalgina (analgésico e anti-inflamatorio)

10- Ciclo 21 (anticoncepcional)

Ilustragao 3: Medicamentos mais vendidos em 2008 no Brasil

Além disso, ¢ importante ressaltar que a escolha das bulas dos analgésicos
(Novalgina, Neosaldina e Tylenol) por se tratar de bulas relacionadas a medicamentos que
ndo precisam de prescricdo médica. Até porque estes sdo de venda livre, ou seja, a utilizagdo
destes ndo esta restrita a populagdes especiais (como pode ser observado nos medicamentos
de venda restrita), mas sim a todo e qualquer consumidor.

E, também, por terem como principios ativos o paracetamol (Tylenol), utilizado no
tratamento de dor moderada inflamatoria e a dipirona sddica (Novalgina e Neosaldina), usada
no tratamento de manifestacdes dolorosas e febre. Ambos consumidos e¢ conhecidos nao
somente no Brasil, mas em vérios outros paises. (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007)

De acordo com Tavares (2001 apud PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007),
médico e professor do Departamento de Clinica Médica da (UFMG)

O paracetamol ¢ a medicacdo mais indicada para o tratamento dos sintomas da
dengue (febre, mal estar e dores musculares), uma vez que, outros analgésicos e
antitérmicos, principalmente que contenham acido acetil salicilico ou aspirina,
aumentam as chances de hemorragia nos casos de dengue e deve ser evitados.

As bulas que foram utilizadas como objeto deste estudo, sdo impressos de 2011 e
acompanham os medicamentos Neosaldina. Novalgina e Tylenol. Sendo que o primeiro ¢ um
analgésico e antiespasmodico indicado para o tratamento de dor de cabeca ou cdlicas. Os
outros dois sdo analgésicos e antitérmicos, usados para aliviar a dor e reduzir ou prevenir a
febre.

Além da questdo sobre a conformidade ou ndo dos itens supracitados nas bulas de
Novalgina, Neosaldina e Tylenol, de acordo com a Resolugdo rdc 47/09.

O medicamento Neosaldina ¢ fabricado por Nycomed Pharma LTDA., que estd entre

os doze maiores laboratorios do pais e faz parte do grupo Takeda, a maior companhia
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farmacéutica no Japao e uma das lideres da industria farmacéutica no mundo. Apresentando
como farmacéutico responsavel Wagner Moi.

A farmacéutica responsavel por Novalgina é Antonia A. Oliveira e é fabricado por
Sanofi-Aventis Farmacéutica LTDA., que ¢ uma das empresas lideres da industria
farmacéutica mundial, estando presente em mais de 100 paises. Pertence ao grupo Sanofi um
dos maiores grupos farmacéuticos do mundo, que possui a maior empresa do setor na Europa,
e que esta na lideranga entre as empresas localizadas nos paises emergentes.

Tylenol tem como farmacéutico responsavel Marcos R. Pereira e ¢ fabricado pelo
laboratorio Janssen — Cilag Farmacéutica LTDA., uma divisdo farmacéutica da Johnson &
Johnson, a maior empresa do mundo na fabricagdo de produtos para cuidados com a saude
(PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, p.5, 2007).

Ao longo do processo de estudo para elaboragcdo deste trabalho académico foram
encontradas algumas dificuldades relacionadas a encontrar bulas de medicamento impressas,
pois nos estabelecimentos farmacéuticos pesquisados, os medicamentos eram vendidos ja na
forma fracionada.

Sendo que as bulas de Neosaldina e Tylenol foram obtidas, pois o farmacéutico
encontrou e comentou que somente vem uma bula na embalagem que foi adquirida pela
farmacia (com 100 ou 200 comprimidos, agrupados na forma de blister). Fato muito
interessante porque estabelece até uma contradi¢do com o proprio blister de Neosaldina, que
apresenta a frase “Exija a bula”. Ja a bula de Novalgina s6 foi encontrada a partir da compra
do medicamento em formato de solugdo oral (gotas).

A venda de medicamentos, na forma fracionda, apesar de nao ser foco deste estudo,
também deve ser observada e possivelmente estudada futuramente.Pois, a estratégia da
ANVISA ao vender um medicamento na forma fracionada, ¢ de evitar automedicagao.
Entretanto, as informagdes presentes em um blister sio muito curtas e pouco explicativas
quando comparadas a uma bula. Somado a este fator, hd a questdo que, quando um
comprimido ¢ extraido, ha perda de informagdes e que, as cores utilizadas podem prejudicar o

exercicio de leitura do conteudo apresentado. Pontos podem ser observados conforme as

figuras abaixo:
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Mustracéo 4: Blister de Neosaldina Hlustracéo 5: Blister de Neosaldina com comprimidos extraidos.
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Tlustraciio 7: Blister de Novalgina com comprimidos extraidos.
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YLENOL’
T 750mg
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4comprimidos

Ilustracio 8: Blister de Tylenol. Ilustracéo 9: Blister de Tylenol com comprimidos extraidos.

5.2 PROCEDIMENTOS DE ANALISE

Para atender aos objetivos deste trabalho, além da revisdo de textos que contribuiram
para elaboragdo deste estudo, houve a analise do topico “Informagdes ao Paciente” sera
analisado tanto do ponto de vista técnico-sanitario quanto lingiiistico.

Para tanto, a metodologia deste trabalho envolveu a elaboracdo de duas listas de
verificacdo. Embora o objetivo deste trabalho seja a compreensdo da analise de perguntas, que
foram avaliadas nas bulas de medicamento, referentes a cada questdo presente no item
“Informagdes ao Paciente”, presente na lista de verificagdo 2. A elaboragdo da lista 1 foi
pensada, justamente, para também fazer outra analise importante, que envolve a conformidade
ou ndo da forma e contetido das bulas de medicamento, segundo a RDC n°47/09.

Ambas foram elaboradas a partir de indagagdes geradas com a observagdo da RDC
citada e foram organizadas em seis colunas.

A primeira coluna apresenta a categoria de andlise legal, em que na primeira lista ¢ a
forma e conteido e na segunda sdo as perguntas que devem estar contidas no item
“Informagdes ao Paciente”.

A segunda coluna diz respeito aos itens descriminados, ou seja, as perguntas que
foram formuladas mediante observagao da Resolugdo responsavel por conter as normas a
serem adotadas na producao das bulas de medicamento.

A terceira e quarta colunas foram fomentadas e formuladas, para obter os resultados
do processo de andlise. Em que determinado questionamento, presente no “item
descriminado”, esta em conformidade ou ndo em relagao a resolucdo citada anteriormente.

Uma pratica que ¢ comum na area de Vigilancia Sanitdria, principalmente, no que diz respeito
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a analise de determinados objetos de estudo da éarea, como os alimentos (que tem suas
questdes de conformidade ou ndo associadas a elementos caracteristicos destes produtos).

A quinta (ndo se aplica) foi colocada nas duas listas de verificagdo, caso em algumas
das questdes acontecesse algum impedimento para aplicagdo das mesmas nas bulas
analisadas.

A sexta e ultima coluna (Justificativa) foi produzida para apresentar um pequeno
esclarecimento (que foi desdobrado na analise presente no corpo textual deste estudo) sobre a
nao conformidade ou nao aplicagao de determinado item descriminado nas bulas.

A seguir, serd apresentada a andlise dividida em duas se¢des: Andlise técnico-sanitéria
e analise linguistica. Vale ressaltar que esta divisdo foi elaborada pelo fato da bula ser um
género textual que envolve a atuacdo de duas areas de conhecimento distintas, a Vigilancia
Sanitaria e a Lingua Portuguesa.

Entretanto, a divisdo ndo foi pensada no sentido de dissociar forma e contetido no
processo de leitura, até porque ¢ importante lembrar que estas esferas estdo em constante

associagdo neste processo.

5.3 ANALISE TECNICO-SANITARIA

A primeira lista de verificagdo possui 10 itens descriminados, em que 9 (90%)
correspondem a perguntas compreendidas no campo da Vigilancia Sanitéria.

A unica questao em que todas as bulas estdo em conformidade ¢ “A bula contempla
informagdes sobre a mesma forma farmacéutica basica e via de administra¢ao?”. Enquanto
que as questdes: “Apresenta fonte Times New Roman, com tamanho minimo de 10 pt, ndo
condensada e nao expandia?”, “Apresenta texto com espagamento entre letras de, no minimo,
80 mm?’’ e “Apresenta colunas de texto com, no minimo, 80 mm de largura?”’, nao foram
avaliadas devido a auséncia de instrumentos para aferi¢do. Desta forma, estes itens foram
classificados como “ndo se aplica”.

Somente nos itens, “O texto ¢ alinhado a esquerda?” e “A bula contempla informagdes
sobre a mesma forma farmacéutica basica e via de administragdo?”, as trés bulas estdo em
conformidade com a RDC citada acima.

No item “Utiliza caixa alta e negrito para destacar itens na bula?”, dois medicamentos
(Novalgina e Tylenol) estdio em conformidade. Enquanto que o medicamento Neosaldina,

destaca itens em negrito, porém nao utiliza caixa alta para todos os termos importantes.
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J4 nas questdes, A bula ¢ dividida, conforme RDC N°47/09, em: Identificagdo do
Medicamento, Informag¢des ao Paciente e Dizeres Legais?” e “A bula apresenta termos
explicativos para consumidores apos a utilizagdo de termos técnicos ao longo do texto?”
apenas a bula de Tylenol esta conforme.

Na primeira questdo, o medicamento Neosaldina ndo apresenta em sua bula o nome
dos topicos “Identificacdo do medicamento” e “Dizeres Legais”. E na bula de Novalgina falta
somente o nome do primeiro topico.

Na segunda questdo, Neosaldina ndo utiliza termos técnicos ao longo do topico
“Informacgdes ao Paciente”, por este fato, esta questdo ndo se aplica ao medicamento. Mas,
Novalgina utiliza nomes cientificos como: “porfiria aguda do figado intermitente” ,
“deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase” e ‘“Agranulocitose”, sem a
presenca de termos explicativos para consumidores.

A segunda lista de verificagdo possui 44 itens descriminados, em que 43
(aproximadamente 97,8%) estdo relacionados ao campo da Vigilancia Sanitaria, que ¢ uma
das bases desta analise. Todas as categorias de analise fazem parte do topico “Informagdes ao
Paciente”, segundo a RDC n°47/09 da ANVISA.

Na primeira pergunta, “Para qué este medicamento ¢ indicado?”, as trés bulas estdo em
conformidade em relagdo ao item “Existe a indica¢do do objetivo terapéutico?”.

Na segunda, apenas a bula de Novalgina esta em conformidade com o item “Indica
tempo médio para inicio da agdo farmacologica?”’. As outras bulas ndo apresentam o tempo
médio, por isso ndo estdo conforme o dispositivo legal.

O terceiro questionamento “Quando ndo devo usar este medicamento?” possui quatro
itens. Em “As contra indicagdes estdo descritas na bula?” e “Existem contra-indicagdes para
populagdes especiais?”, as trés bulas estdo em conformidade. Ja em relagdo as outras duas
questdes “Existem contra-indicagdes, em negrito, para mulheres gravidas?” e “Presenga de
frases de alerta, em negrito, para contra-indicagdes, principios ativos, classe terapéutica e
excipientes?”, somente a bula de Neosaldina ndo esta conforme, pois apresenta contra-
indicagdes para mulheres gravidas, mas que ndo estdo em negrito, assim como no segundo
item.

Na quarta questdo “O que devo saber antes de usar este medicamento?”, todas as bulas
estdo em conformidade nos itens “Adverténcias e precaucdes para uso do medicamento?”,
“Informagdes sobre cuidados e adverténcias para populagdes especiais?”, “Informagdes

relacionadas a alteragdes de condicdes fisiologicas?”, “Informacdes sobre sensibilidade
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cruzada?”, “Adverténcias para mulheres gravidas?” e “Descricdes sobre interacdes
medicamentosas?”.

Ja em relagdo ao item “Neste caso, hd inclusdo de frases em negrito?”, apenas a bula
de Neosaldina nao estd conforme, por apresentar contra-indicagdes, mas nao em negrito. O
mesmo fato ocorre com o item “Adverténcias, em negrito, relacionadas ao uso de principios
ativos, classe terapéutica e excipientes?”.

E em apenas um item “Presenca da frase, em negrito: “Informe ao seu médico...uso de
algum ouro médico”, nenhuma das bulas estdo de acordo com a RDC. A bula de Novalgina
apresenta a frase, mas esta ndo estd em negrito. E as de Neosaldina e Tylenol ndo tem a frase
no corpo textual.

A quinta pergunta “Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?”, nos itens “Descricdo de cuidados especificos para o armazenamento do
medicamento?” e “Inclusdo da frase, em negrito: “Todo medicamento deve ser mantido fora
do alcance das criangas.” as trés bulas estdo conformes.

No item “Descri¢ao fisica e organoléptica do produto”, somente Neosaldina ndo esta
conforme, devido a ndo apresentar a descri¢ao organoléptica.

Em outros cinco, as trés bulas ndo estdo conformes. Sendo que, em trés pontos
(“Informa sobre o prazo de validade, a partir da data de fabricagdo, citando o niimero de
meses”’, “Descricdo sobre cuidados especificos com o medicamento aberto?” e “Neste caso,
ha uma frase, em negrito: “Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em...” as
bulas ndo apresentam o que ¢ apresentado nas perguntas.

Também nos itens “Presenca das frases em negrito: “Numero de lote e datas de
fabricagdo e validade: vide embalagem”, “Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido” e “Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original™?,
nenhuma das bulas estdo adequadas a lei. Novalgina tem a primeira frase de forma
diferenciada (“Numero de lote- Data de fabricacdo-Vencimento; vide cartucho™) e ndo estd
negrito. Enquanto que a bula de Tylenol tem somente a primeira frase e a de Neosaldina nao
tem nenhuma das frases supracitadas.

O ultimo tépico ndo conforme ¢ “Neste caso, a bula apresenta as frase em negrito:
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento” e “Caso vocé observe...Para saber se
poderd utilizd-10”?”, em que a bula de Novalgina s6 tem a primeira frase, mas ndo esta em
negrito. Mas, a de Tylenol também apresenta a primeira em negrito ¢ na bula de Neosaldina

ndo ha nenhuma das frases.
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Na sexta pergunta “Como devo usar este medicamento?”, as trés bulas estdo
conformes com os seguintes itens: “Descreve as principais orientagdes sobre o modo de
preparo, manuseio € aplicacdo do medicamento?”, “Descri¢ao de Posologia?”, “Neste caso, ha
descricdo do intervalo de administracao?”, “Descricdo das vias de administragao?”,
“Orientacdo para uso de acordo com faixa etdria?” e “Orientacdo sobre ajuste de dose para
populagdes especiais?”.

Nenhuma das bulas estd em conformidade com os itens “Inclusdo de riscos
relacionados ao uso por via de administragdo nao-recomendada”, por ndo incluir estes riscos.
“Descri¢ao da duragdo do tratamento?”’, devido a nao haver descri¢ao relacionada a duracao
do tratamento.

E “Inclusdo da frase, em negrito e caixa alta: “Siga corretamente o modo de usar. “Em
caso de duavidas sobre este medicamento, procure orientacdo do farmacéutico...”, pois na bula
de Novalgina e Tylenol ha presenga da frase, mas apresentada de forma diferenciada (Nov. e
Neos.- “SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA”), e na de Neosaldina ndo tem a mesma.

A sétima questdo, “O que devo fazer quando eu me esquecer de usar este
medicamento?” possui dois itens. Em “Descreve a conduta necessaria quando ha
esquecimento de administragdo (Quando for o caso)?”, somente o texto de Novalgina tem a
descricdo para este caso, logo, esta conforme. Ja a bula de Neosaldina e Tylenol nao
explicitam a conduta adequada, por isso, ambas as bulas ndo estdo em conformidade.

No item “Incluida a seguinte frase, em negrito: “Em caso de duvidas, procure
orientagdo do farmac€utico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista”, as bulas dos trés
medicamentos estao inadequadas, pelo fato de nao apresentar, ao longo do texto, esta frase.

A oitava pergunta, “Quais os males que este medicamento pode causar?”, apresenta
quatro itens que ndo estdo adequados conforme estabelecido pela RDC, nas trés bulas, sdo
eles: “Presenca de textos informativos e explicativos sobre a incidéncia de ocorréncia das
reagoes adversas?”, “Utiliza o parametro expresso na RDC n° 47/09, para classificar a
freqliéncia das reagdes?”, “ Presenca da frase, em negrito: “Informe ao seu médico, cirurgido-
dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do medicamento.”
E “Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do SAC”. Pelo fato de que ndo ha presenga de

textos informativos sobre a incidéncia de reagdes, nem da utilizagdo do pardmetro para
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classificagdo das reagdes por freqiiéncia, e também nado ha as frases citadas acima ao longo do
texto das trés bulas analisadas.

Ja em relagdo aos outro dois itens, “Cita as reagdes adversas, ordenando-as, por
freqiiéncia? (Das mais comuns para as mais raras)” e “Explicitagdo de sinais e sintomas para
cada reagdo?”, as bulas de Novalgina e Neosaldina estdo conformes. Contudo a bula de
Tylenol ndo, pois mesmo apresentando a pergunta, explica de forma bastante simplificada as
reagoes, apresentando apenas um sintoma, no caso, reagdo alérgica, sem a descri¢ao da
mesma.

Na nona e tltima pergunta, “O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que
a indicada deste medicamento?”, tem os itens “Presenca da frase 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” e “Presencga da frase em negrito: “Em caso
de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como
proceder.”

No primeiro, as trés bulas apresentam textos que apresentam idéia similar a pergunta,
e somente a de Novalgina o ponto “Superdose”, traz algo em negrito. Todavia, vale ressaltar
que ndo hé a frase em nenhuma das bulas analisadas. O mesmo fato ocorre em relacdo a outra
frase, que também ndo aparece em nenhum momento no corpo do texto das bulas.

Ja em “Descricdo de sintomas que caracterizam superdose?” e “Orienta quanto a
medidas preventivas que amenizam o dano até obten¢do de socorro médico?”, somente a bula
de Tylenol estd em conformidade segundo o dispositivo legal. Novalgina e Neosaldina nado
descrevem sintomas para superdose e também nao orientam quanto a medidas preventivas
para este caso.

ApoOs a analise técnico-sanitaria das bulas de medicamentos, algumas questdes devem
ser observadas, como o fato de haver uma contradicdo entre a grande utilizacdo destes
medicamentos pela popula¢do brasileira e, a0 mesmo tempo, haver bulas com variadas
inadequacdes e letra muito pequena (Vide bula de Inovalgina em anexo). Textos que tem
como objetivo fornecer informagdes para a propria populagdo sobre um determinado
medicamento, desde seu armazenamento até descrever contra-indicacdes e reagoes adversas.
Fato que, possivelmente, pode estar relacionado ao fato de que a preocupagdo com o lucro das
industrias farmacéuticas vem a frente de preocupacdes com o consumidor.

Algo que também ¢ reforgado pela propria veiculagdo de informagdes dadas pela

midia acerca do processo de reformulacdo das bulas, que desde de 2007 até hoje afirma que as
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bulas serdo reformuladas para o préximo ano. Mas, segundo reportagem do “Jornal da Band”
do dia sete de outubro de 2011, afirmou que menos de 12% das bulas (11,6%), esta na forma
simplificada, em formato de pergunta e resposta.

Um debate que nao ¢ tao recente, ainda vem sendo retomado por jornais, televisao,
internet. Mas que até este momento ainda ndo ha resultados satisfatorios na elaboracdo de um
texto tdo importante quanto a bula de medicamentos. (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES,
2007).

5.4 ANALISE LINGUISTICA

Além de se observar a conformidade da bula para com a Resolugdo n°47/09, deve-se
avaliar o conteudo presente nas bulas, pois ndo adianta um texto estar totalmente adequado, se
a forma como este ¢ apresentado prejudica a compreensao do consumidor acerca de
informagdes importantes obre um medicamento. Ou seja, ndo basta somente ler, deve haver
uma compreensdo adequada por parte do consumidor. Nesse sentido, foi elaborada uma
analise que estd, intimamente ligada, a area de Lingua Portuguesa.

Tanto a lista de verificagdo 1 quanto a 2 apresentam, apenas, uma questao cada (O que
corresponde a 10% na primeira lista e cerca de 2% na segunda do total de itens
descriminados), que diz respeito a clareza/concisao da redagao das bulas de medicamento.

E importante ressaltar que como a RDC n°47/09 nio apresenta explicagdes sobre o que
se entende por clareza e concisdo. Sendo que, o que foi compreendido sobre estes conceitos
para elaboracdo deste estudo, envolve tanto a questdo de coesdo, que “¢, entdo, a ligacdo entre
os elementos superficiais do texto, o modo como eles se relacionam, o modo como frases ou
partes delas se combinam para assegurar um desenvolvimento proposicional” (KOCH,

INGEDORE, TRAVAGLIA, 2011, p.17). Quanto a coeréncia, que,

¢ algo que se estabelece na interacdo, na interlocugdo, numa situagdo comunicativa
entre dois usudrios. Ela ¢ o que faz com que o texto faca sentido para os usudrios,
devendo ser vista, pois, como um principio de interpretabilidade do texto. Assim, ela
pode ser vista também como ligada a inteligibilidade do texto numa situagdo de
comunicagdo e a capacidade que o receptor do texto (que o interpreta para
compreendé-lo) tem para calcular o seu sentido. (KOCH, INGEDORE,
TRAVAGLIA, 2011, P.17-18)

Ao analisar as trés bulas de medicamento, pode-se observar que, inicialmente, o
enunciador (fabricante/laboratério) apresenta a marca (Novalgina, Neosaldina e Tylenol), que
sdo os nomes fantasia pelos quais se compram estes medicamentos nas farmacias. Logo ap0s,

escrito com letras mintsculas, vem o principio ativo (dipirona soédica para Novalgina e
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Neosaldina, paracetamol para Tylenol), ou seja, a substancia, presente em um determinado
medicamento, que ¢ responsavel pelo seu efeito.

A forma farmacéutica e a apresentacao explicitam o aspecto em que os medicamentos
sao produzidos: Na aparéncia de “Frascos com 10 e 20 ml” (Novalgina), “Dragea.
Embalagens com 20, 100 e 200 unidades. Solu¢do oral(gotas). Embalagens com 1 frasco
contendo 15 ml”(Neosaldina) e “comprimidos revestidos de 500 mg em embalagem com 4 ou
200 comprimidos. Comprimidos revestidos de 750 mg em embalagens com 4, 20 ou 200
comprimidos.” (Tylenol).

J4 na composicao, ha informagdes relacionadas a quais substancias estdo presentes no
medicamento. Sendo importante lembrar que, nas bulas de Novalgina e Neosaldina, deixam
que o leitor saiba sobre a quantidade dos componentes presentes nos respectivos
medicamentos. Fato que pode ser exemplificado pelos trechos: (PERFEITO, OHUSCHI,
BORGES, 2007)

Novalgina
Composigdo.

Cada 1 ml de solugdo oral (gotas) contém:

Dipirona sodica monoidratada.....................c.cccocooecievciacencvacennne. 500 mg
VEICULO oS Do I mL
Neosaldina

Composigdo

Cada dragea contém:

DiPIFONGA SOAICA. ..o 300 mg
Mucato de iSOMEtEPLENO. ..............ccoeeeeeieaiiieiieeeeeee e 30 mg

Cafeina Anidrida...............c..cc.cccoeveeeiiiiceiiiiieieeeeeee e 30 mg
Cada ml (aproximadamente 30 gotas) de solugdo oral contém:

DiPIrONa SOAICA. ...ttt 300 mg
Cloriodrato de iSOMEtEPLENO..............c.cceoveeeeiiiieiiiiiiiiiaceeeene 50 mg
Cafeina ANIATQ..............c.ccoevveceeeieiieieeieee e 30 mg
EXCIPICNTES (.S.Puvvenvierrierieiieiieieeterieetesieesesteessesseesseeseenseeseensesssesseeneas 1 ml

Algo que ndo se aplica a bula de Tylenol, pois cada comprimido contém, somente, 500
mg de paracetamol.

Em seguida, quando o enunciador fornece informagdes ao paciente (objetivo do
medicamento), item em que as bulas estdo estruturadas em formatos diferentes. Enquanto que

Novalgina e Tylenol utilizam-se do formato de perguntas/respostas, mais simples e que esta
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de acordo com a RDC n°47/09. A bula de Neosaldina ¢ estruturada em tdpicos, em desacordo
com a resolucgao citada.

Todas as bulas possuem como caracteristica relacionada ao estilo deste género textual,
o uso da interlocugdo direta, seja pelo formato textual apresentado por Novalgina e Tylenol,

seja pela utilizagdo constante do pronome de tratamento vocé, na bula de Tylenol.

Novalgina
INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NOVALGINA® ¢ um medicamento a base de dipirona sodica, utilizado no tratamento das
manifestagoes dolorosas e febre. Para todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e
antitérmico podem ser esperados em 30 a 60 minutos apos a administragdo e geralmente duram
cerca de 4 horas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado como analgésico e antitérmico.

Neosaldina

Agdo esperada do medicamento: Neosaldina® ¢é um medicamento com atividade
analgésica e antiespasmodica indicado para o tratamento de diversos tipos de dor de  cabega
ou colicas.

Tylenol
INFORMACOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TYLENOL® reduz a febre atuando no centro regulador da temperatura no
Sistema Nervoso Central (SNC) e diminui a sensibilidade para a dor.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

TYLENOL® ¢é indicado em adultos para a reducado da febre e para o alivio
tempordrio de dores leves a moderadas, tais como: dores associadas a
gripes e resfriados comuns, dor de cabeca, dor de dente, dor nas costas,

i /] af HPA | e o L '4H 'y H
UUTTS TITasSTurarcs, UuUrTtS asSoSulirauds a artrrtes © ouncas 1ricristarudis.

Além disso, pode-se notar a presenca dos adjetivos “leves” e “moderadas”, na bula de
Tylenol. Que sdo de grande importancia em termos de relativizar o efeito e a eficacia do
medicamento para determinados sintomas. Fato que ndo pode ser observado nas outras duas bulas,
em que as explicagdes sdo apresentadas de forma bastante objetiva, isto €, sem qualificar a dor.

Nas contra-indicacoes dos medicamentos, foi encontrado:
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Novalgina

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NOVALGINA® ndo deve ser usada nos seguintes casos.

- pacientes com alergia a dipirona soédica ou a qualquer um dos componentes da formulagdo ou a outras
pirazolonas (ex: fenazona, propifenazona) ou a pirazolidinas (ex: fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, caso anterior de agranulocitose em rela¢do a um destes medicamentos;

- em certas doengas metabolicas tais como: porfiria aguda do figado intermitente (pelo risco de indugdo de
crises de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (pelo risco de ocorréncia de
hemdlse);

-fungdo da medula dssea insuficiente (ex: apds tratamento citostatico) ou doengas do sistema hematopoiético;

- Pacientes que tenham desenvolvido broncoespasmo ou outras reagoes anafilaticas (isto é urticaria,
rinites, angiodema) com analgésicos tais como salicilatos, paracetamol, diclofenaco,  ibuprofeno,
indometacina, naproxeno.

- criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg;

- Gravidez (vide adverténcias-gravidez) e lactagdo (vide adverténcias-amamentagdo).

Este medicamento é contra-indicado na faixa inferior a 3 meses.
ADVERTENCIAS

Para NOVALGINA® solu¢do oral (gotas), favor observar a seguinte adverténcia: Este produto
contéem o corante amarelo TARTRAZINA que pode causar reagoes de natureza aleérgica,
entre as quais asma  bronquica,  especialmente em  pessoas  alérgicas ao  dcido
acetilsalicilico.

Agranulocitose induzida por dipirona sodica é uma ocorréncia de origem imuno- alérgica, duravel por
pelo menos 1 semana. Embora essa rea¢do seja muito rara, pode ser severa com risco de vida, podendo
ser fatal. Ndo depende da dose e pode ocorrer em qualquer momento durante o tratamento. Os pacientes devem
ser advertidos a interromper o uso da medicagdo e consultar seu médico imediatamente se alguns dos
seguintes sinais ou sintomas, possivelmente
relacionados a neutropenia, ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta, ulcera¢do na cavidade oral.
Em  caso de ocorréncia de  neutropenia, o tratamento  deve ser  imediatamente
descontinuado e a contagem sanguinea completa deve ser urgentemente controlada e
monitorada até retornar aos niveis normais.

Choque anafilatico: Essa reag¢do pode ocorrer principalmente em pacientes sensiveis, por essa
razdo dipirona sodica deve ser wusada com cautela em pacientes que apresentem alergia
atopica ou asma.

Neosaldina
Contra-indicagées: alergia a qualquer componente da formula, algumas doengas do  sangue e em

pacientes com crise de hipertensdo. Neosaldina® Gotas ndo deve ser a criangas abaixo de 1
ano. Neosaldina® Drageas ndo deve ser utilizada por criangas abaixo de 12 anos.

Tylenol
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contra-indicacoes

Vocé ndo deve tomar TYLENOL® se tiver hipersensibilidade (alergia) ao
paracetamol ou aos outros componentes da férmula.

Adverténcias

Vocé nédo deve tomar mais do que a dose recomendada (superdose) para provocar
maior alivio, pois pode causar sérios problemas de satde.

Vocé nédo deve usar o medicamento para dor por mais de 10 dias ou para febre
por mais de 3 dias, exceto sob orientacdo médica.

Vocé deve consultar seu médico se a dor ou febre continuarem ou piorarem, se
surgirem novos sintomas ou se aparecerem vermelhiddo ou edema, pois estes
sintomas podem ser sinais de doencas graves.

Se vocé toma 3 ou mais doses de bebidas alcodlicas todos os dias, deve consultar

seu médico se pode tomar TYLENOL® ou qualquer outro analgésico.

Usudrios crénicos de bebidas alcodlicas podem apresentar um risco aumentado de

doenca do figado se tomarem uma dose maior que a dose recomendada

(superdose) de TYLENOL®. O paracetamol pode causar lesdo ao figado.

No processo de interlocugao direta, presente nas bulas de Novalgina e Tylenol, hd uma
utilizacdo de perguntas, do verbo modalizador de possibilidade, poder, e de obrigacdo, dever;
de adjetivos, comparativos (“mais do que”- bula de Tylenol) e de operadores argumentativos
(principalmente conjuncdes) de conclusdao (“pois”), alternancia (“ou”), adicdo (“e”) e
condigdo (“Se”, presente somente na bula de Tylenol).

Sendo que na bula de Tylenol, ocorre algo que somente est4 presente nesta bula, o uso
intenso do pronome vocé, fato que pode estar relacionado a um recurso do enunciador na
tentativa de aproximar o leitor leigo do texto.

As contra-indicagdes sdo enfatizadas para o consumidor, € o verbo dever, precedido
pelo pronome vocé, acaba por transmitir a idéia de modo imperativo. Nesse sentido, os
enunciadores utilizam, de forma até excessiva (mas talvez necessaria, por ser explicita), o
emprego da prescrigdo/obrigatoriedade, caracterizando uma atitude imperativa, na enunciacao
ao usarem as expressoes vocé ndo deve e vocé deve. (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES,
2007)

Ainda pode-se observar que o uso dos operadores atua, justamente, para articular os
enunciados, no caso da bula de Tylenol, em que o enunciador, prescreve ‘“vocé nao deve
tomar”, porém introduz a explicagdo a partir da utilizacdo do operador argumentativo “pois”,
que acompanha o complemento “pode causar sérios problemas a satide”. Neste momento ¢
perceptivel o emprego do modalizador, apontando para possibilidade (o verbo poder), além do

adjetivo “sérios”, que intensifica o processo de enunciacdo. Além da presenca do operador



48

argumentativo “se”, em que sdo levantadas hipoteses e ocorre uma indicagdo direcionada a
procurar um médico. (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007).

Os verbos modalizadores dever e poder sio empregados com frequéncia significativa.
Também ¢ marcante a presenca do operador argumentativo ou, que aparece varias vezes,
introduzindo mais uma alternativa, seja entre oragdes diferentes(“‘continuarem ou piorarem”),
seja entre expressoes lexicais (“se a dor ou febre). E a preocupacdo com o consumidor em
relagdo a dosagem e a automedicagdo. Algo que pode ser exemplificado pelo emprego do
comparativo (mais/maior).

Enquanto que na bula de Neosaldina ha utiliza¢do das expressdes, mas, de uma forma
bastante objetiva, sem preocupa¢do em usar conectores para explicar as contra-indicagoes.
Apresentando somente, a faixa etaria na qual esta direcionada a enunciagdo, conforme este
exemplo, “Neosaldina® Drageas ndo deve ser utilizada por criangas abaixo de 12 anos.”
Entretanto, a bula de Neosaldina ndo procurou estruturar o texto em forma de perguntas e
respostas, estando em desacordo com a Resolugao 47/09.

Ja a bula de Novalgina optou por utilizar a expressdo “ndo deve” e apresentar uma
lista de contra indica¢des em que hd uma presenga constante do operador argumentativo “ou”
(Agora introduzindo uma alternativa com relacdo a doengas em que o medicamento ndo deve
ser consumido) e ainda ha o emprego de outro operador, o “se”, que exprime a mesma idéia
presente na bula de Tylenol, e também, direciona para uma indicacdo que envolva a
interrupcao do tratamento.

Além disso, em relagdo a esta bula, ndo deve ser apenas observado a sua conformidade
ou ndo para com a RDC n°47/2009. Também pode ser avaliado o conteudo presente na

mesma, pois ndo adianta um texto estar totalmente adequado, se a forma como ¢ apresentado
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medicamento. Algo que pode ser observado pelos nomes das doengas presentes nas contra
indicacdes da bula como “porfiria aguda do figado intermitente” e “deficiéncia congénita da
glicose-6-fosfato-desidrogenase”.

Elementos que explicitam uma contradigdo até com o proprio objetivo de criagao de
uma bula para o leitor leigo, até porque estes nomes sdo extremamente especificos e somente

profissionais de saude poderiam compreendé-los.

Novalgina




49

Gravidez

Recomenda- se ndo utilizar NOVALGINA® durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de
NOVALGINA® durante o segundo trimestre da gravidez sé deve ocorrer apds cuidadosa
avaliacdo do potencial risco/beneficio pelo médico.
NOVALGINA® , entretanto, ndo deve ser utilizada durante os 3 ultimos meses da gravidez, visto
que, embora a dipirona sodica seja uma fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a
possibilidade de fechamento prematuro do ducto arterial e de complicagbes perinatais devido ao
prejuizo da agrega¢do plaquetaria da mde e do recém- nascido ndo pode ser excluida.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdavidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido- dentista.

Amamentacao
A lactac@o deve ser evitada durante e até 48 horas apés o uso de NOVALGINA® , devido a
excre¢do dos metabolitos da dipirona sodica no leite materno.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO- DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO- DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO

Neosaldina
Gravidez e Lactacdo: informe imediatamente ao médico se houver suspeita de gravidez, durante
ou apos o uso do medicamento e se estiver amamentando.

Tylenol

Gravidez e amamentacgdo

Em casos de uso por mulheres gravidas ou amamentando, a administracdo deve
ser feita por periodos curtos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdao médica ou do cirurgiao dentista.

TYLENOL® 500 mg: Atencao: Este medicamento contém acucar (amido),

portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.

Nao use outro produto que contenha paracetamol.

A frase de alerta presente na bula de Tylenol, “Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista” aparece
destacada, em negrito, mas esta em desacordo com a resolugdo n°47, por nao estar, também,
em caixa alta. Outro ponto que vale ser observado ¢ a presenga, novamente, de uma marca de
linguagem da bula: o operador (que exprime alternancia) ou.

O termo ateng¢do foi um recurso utilizado pelo enunciador para fazer com que o
consumidor possa observar como informagao importante, o fato de haver amido no
medicamento e o operador argumentativo, portanto, estabelece uma relagcao de conclusdao com

a frase anterior.
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Na ultima frase, ha o uso do imperativo, que também faz parte do estilo do género
bula. Podendo ser exemplificado pela flexdao do verbo usar, use.
Ainda sobre os cuidados de ingestdo, durante a gravidez/amamentacao, cabe destacar o

seguinte trecho de Novalgina:

Novalgina, entretanto, ndo deve ser utilizada durante os 3 ultimos periodos de
gravidez, visto que, embora a dipirona sddica seja uma fraca inibidora da sintese de
prostaglandinas, a possibilidade de fechamento prematuro do cuto arterial e de
complicagdes perinatais devido ao prejuizo da agregacao da mae e do recém-nascido
ndo pode ser excluida.

Mesmo com o uso de alguns operadores (embora, entretanto, visto que € e) que
contribuem para a coesdo desta parte. No processo de leitura desse trecho, certamente o leitor
leigo tera dificuldade para compreender alguns termos, demasiadamente técnicos, tais como
“prostaglandinas”.

E também, o emprego do verbo recomendar (Forma utilizada que ndo transmite uma
ordem, mas sim um conselho), e também a presenca da expressao ndo deve, ressaltando outra
caracteristica relacionada ao estilo do género, o uso do imperativo.

Ja a bula de Neosaldina, apesar de ser uma explicagdo, em mais um item, muito curta e
que parece primar por uma objetividade maior do que as outras, ha explicitacdo de algumas
marcas de linguagem da bula, exemplificadas pela presenca do imperativo no verbo informe,
e também, por frases condicionais (marcadas pela presenca do operador argumentativo se) e

pelo operador alternativo ou. (PERFEITO, OHUSCHI, BORGES, 2007)

Novalgina

PRECAUCOES

Pacientes idosos

Em pacientes idosos deve- se considerar a possibilidade de desenvolvimento de insuficiéncia
hepatica e renal.

Criancas

Criangas menores de 3 meses de idade ou peso inferior a 5 kg ndo devem ser tratadas com
NOVALGINA® .

E recomendada supervisio médica quando se administra em crian¢as com mais de 3 meses e
criangas

Restrigoes a grupos de risco

Em particular, os seguintes pacientes apresentam risco especial para reagoes anafilaticas

graves possivelmente relacionadas a dipirona sodica:
Pacientes com asma analgésica ou intolerdncia analgésica do tipo urticaria- angioedema (ver
item CONTRA- INDICACOES),

-Pacientes com asma bronquica, particularmente aqueles com rinosinusite poliposa
concomitante;
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-Pacientes com urticaria cronica;

-Pacientes com intolerdncia ao dlcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a pequenas
quantidades de certas bebidas alcodlicas, apresentando Sintomas como espirros,
lacrimejamento e rubor pronunciado da face. A intolerancia ao dlcool pode ser um indicio de
sindrome de asma analgésica prévia ndao diagnosticada,
-Pacientes com intolerancia a corantes (ex.: tartrazina) ou a conservantes (ex.: benzoatos).

Antes da administragio de NOVALGINA, os pacientes devem ser questionados
especificamente. Em pacientes que estdo sob risco potencial para reacées anafilaticas,
NOVALGINA somente deve ser usada apos cuidadosamente analisados os possiveis riscos em
relacdo aos beneficios esperados. Se NOVALGINA for administrada em tais circunstancias, ¢é
requerido que seja realizado sob supervisdo médica e em locais com recursos para tratamento
de emergéncia.

A administragdo de dipirona sodica pode causar reagdes relativas a queda da pressdo
sangiiinea isolada (ver item REACOES ADVERSAS). Essas reagbes sdo possivelmente
proporcionais as doses administradas e ocorrem com maior probabilidade apos administra¢do
do medicamento em sua forma farmacéutica injetavel.
Nestes pacientes, a dipirona sodica deve ser utilizada com extrema cautela e a administracdo
de NOVALGINA® nestas circunstdncias deve ser realizada sob supervisdo médica. Podem ser
necessdrias medidas preventivas (como estabilizagdo da circulacdo) para reduzir o risco de
reagdo de queda da pressédo sanglinea.
Dipirona sodica so deve ser usada sob monitora¢do hemodindmica em pacientes nos quais a
diminuicdo da pressdo sanguinea deve ser evitada, tais como pacientes com doenga grave das
artérias coronarianas ou obstru¢do relevante dos vasos sanguineos que irrigam o cérebro.
Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado, desaconselha- se o uso de altas doses de
dipirona sédica, visto que a taxa de elimina¢do é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para
tratamento a curto prazo ndo é necessaria redugdo da dose. Ndo existe experiéncia com o0 uso
de dipirona sédica em longo prazo em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado.
Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve- se considerar a possibilidade de
desenvolvimento de insuficiéncia dos rins ou do figado.

NEOSALDINA

Precaucoes: Informe sempre ao médico sobre possiveis doencas do coracao, rins,
figado ou outras que esteja apresentando, para receber uma orientacdo cuidadosa.
Durante a gravidez, principalmente nos primeiros trés meses e nas seis Ultimas
semanas, Neosaldina® somente deve ser utilizada sob orientacdo médica.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou

durante o tratamento.

Caso ocorra leve agitacdo e/ou aumento dos batimentos cardiacos, a dose didria de Neosaldina®
deve ser reduzida, o que devera determinar o desaparecimento imediato dos ~ sintomas, ndo havendo
necessidade de tratamento especial.

Pacientes extremamente sensiveis a cafeina, ndo devem tomar Neosaldina® @ noite, para evitar

dificuldades de conciliar o sono.

Aconselha-se o uso de doses menores para pessoas idosas e/ou debilitadas.

Atencdo diabéticos: Neosaldina drdageas contém agucar, portanto, pode ser substituida por
Neosaldina gotas, que ndo contém acucar.

Riscos de automedicacio: NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Tylenol

Precaucoes
A absor¢do de TYLENOL® é mais rapida se vocé estiver em jejum. Os alimentos podem afetar
a velocidade da absor¢do, mas ndo a quantidade absorvida do medicamento.
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Nas precaugdes, pode-se observar na bula de Tylenol, o enunciador usa os operadores
argumentativos se e mas, além de utilizar, mais uma vez, o verbo poder e o intensificador
mais. Pelo fato de empregar o operador argumentativo se, o enunciador procura estabelecer
uma condicdo para uma absor¢cdo mais rapida do principio ativo e, com o operador mas,
estabelece uma contraposi¢ao quanto a ingestdo de alimentos antes de tomar o medicamento:
velocidade (afetada) x quantidade (ndo afetada).

A bula de Novalgina apresenta varias das marcas lingliisticas que compdem o estilo do
género textual bula, desde utilizagdo de operadores como se(exprimindo idéia de condi¢do),
ou (alternancia), além do deve ser e ndo deve ser, verbos modalizadores de obrigagao, recurso
adotado pelo enunciador para enfatizar as precaugdes € que caracterizam uma transmissao de
idéias de forma imperativa para com o leitor leigo. Além da presenca do verbo modalizador
de possibilidade, pode.

Entretanto, vale ressaltar que esta bula ainda continuou a apresentar nomes cientificos
(“intolerancia analgésica do tipo urticaria-angiodema” e “rinosinusite poliposa”) para
determinadas doengas, algo que pode prejudicar a compreensdo dessas informagdes para os
leigos.

Na bula de Neosaldina, frases foram colocadas em destaque, justamente, para enfatizar
os cuidados que a populagdo diabética deve ter e para alertar sobre a automedica¢do. Sendo
que, a primeira esta em desacordo com a resolucdo n°47/09, pois ndo estd em caixa alta. Ja a
segunda esta conforme preve a Lei.

Além disso, nota-se a presencga das marcas de linguagem presentes no estilo do proprio
género e que ja foram citadas anteriormente, além do verbo informe, que explicita o

imperativo.

Novalgina

INTERACAO MEDICAMENTOSA

A dipirona sddica pode causar reducédo dos niveis plasmaticos de ciclosporina.
Deve- se,

portanto, realizar monitorizacao das concentracées de ciclosporina quando da
administracdo

concomitante de dipirona sddica.

eAlimentos

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre a administracdo concomitante de
alimentos e

dipirona sdédica.
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*Exames de laboratorio

Né&o ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de dipirona sédica
em exames

de laboratdrio.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

NOVALGINA® ndo deve ser administrada em altas doses, ou por periodos prolongados, sem
controle médico.

A principio, a dose e a via de administragdo escolhidas dependem do efeito analgésico

desejado e das condigoes do paciente. Em muitos casos, a administrag¢do oral ou retal é

suficiente para obter analgesia satisfatoria.

Quando for necessario um efeito analgésico de inicio rapido ou quando a administragdo por via
oral ou retal é contra- indicada, recomenda-se a administragdo por via intravenosa ou
intramuscular.

Para todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e antitérmico sdo alcangados 30 a 60
minutos apos a administragdo e geralmente duram cerca de 4 horas.

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente,
inerentes a retirada da medicagdo.

Cada 1 mL = 20 gotas (quando o frasco for mantido na posi¢do vertical para gotejar a
quantidade pretendida de gotas conforme indicado em "Como usar").

Adultos e adolescentes acima de 15 anos:
20 a 40 gotas em administrag¢do unica ou até o maximo de 40 gotas 4 vezes ao dia.

As criangas devem receber NOVALGINA® gotas conforme seu peso
. ASPECTO FISICO - NOVALGINA Oral

Solucdo limpida, amarelada.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Ver item ASPECTO FISICO.

NEOSALDINA

Interacoes Medicamentosas

Pode ocorrer hipotermia grave quando Neosaldina® for associada a clorpromazina.

Pela presenca da dipirona, Neosaldina® ndo deve ser utilizada concomitante ao é&lcool, pois pode

ocorrer potencializagdo dos efeitos do alcool.

Em pacientes recebendo concomitante tratamento com ciclosporina, os niveis de ciclosporina no plasma
podem ser reduzidos. Portanto, dosagens da concentrag@o plasmatica de ciclosporina sdo recomendadas
em intervalos regulares.

Posologia

Se ndo houver prescri¢do médica, a tabela abaixo orienta a dose correta, dependendo da idade e
respectivo peso do paciente.

Uma dose unica pode ser administrada cada 6 horas ou 4 vezes ao dia. A dose didria maxima  ndo
deve ser excedida.




54

Tylenol

Interacao Medicamentosa

A interferéncia do paracetamol na metabolizacdo de outros medicamentos e a
influéncia destes medicamentos na acdo e na toxicidade do paracetamol ndo sao
relevantes.

Este medicamento é contra-indicado em criancas menores de 12 anos.
Informe ao médico ou cirurgiao-dentista o aparecimento de reacoes
indesejaveis.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspecto fisico
Comprimidos ovalados de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas
Néo se aplica.

Dosagem

Adultos e criancas de 12 anos ou mais: As doses de paracetamol para adultos
e criang¢as de 12 anos ou mais variam de 500 a 1000 mg/dose com intervalos de 4 a
6 horas entre cada uso. Ndo exceda o total de 4 g em 24 horas.

TYLENOL® 500 mg: 1 a 2 comprimidos, 3 a 4 vezes ao dia. Nao exceda 8
comprimidos, em doses fracionadas, em um periodo de 24 horas.

TYLENOL® 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes ao dia. Ndao exceda 5 comprimidos, em doses

fracionadas, em um periodo de 24 horas.

Nesta parte das bulas, os textos dos trés medicamentos conseguem apresentar uma
redacdo adequada e direcionada ao leitor leigo, com a presenca de operadores bem articulados
(e e ou), além da presenca do termo ndo exceda, que também transmite a idéia do individuo
ndo chegar a um caso de superdosagem, de uma forma imperativa. Além de ressaltar a
explicitacao clara e concisa da dosagem dos respectivos medicamentos, de acordo com faixa
etaria e quantidade do medicamento, estando assim, em conformidade com a resolucdo n°
47/09.

Porém, a bula de Tylenol apresenta frase, em negrito, que estd em desacordo com a

Resolugao n°47/09, pois a frase deveria estar, também, em caixa alta.

NOVALGINA
QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

. Reacoes anafilaticas/anafilactéides

Raramente a dipirona sédica pode causar reacoes anafilaticas/anafilactéides que, em casos
muito raros, podem se tornar graves e com risco de vida. Estas reagbes podem ocorrer mesmo
apos NOVALGINA® ter sido utilizada previamente em muitas ocasioes sem complicagées. Para
a forma comprimidos, estas reagées medicamentosas podem desenvolver- se imediatamente
apos a administra¢do de dipirona sodica ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal é
que estes eventos ocorram na  primeira hora apos a administragdo.
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Tipicamente, reagoes anafilaticas/anafilactéides leves manifestam- se na forma de Sintomas na
pele ou nas mucosas (como: prurido, ardor, rubor, urticaria, inchaco), dispnéia e, menos
freqiientemente, sintomas gastrintestinais.

Estas reagbes leves podem progredir para formas graves com urticaria generalizada,
angioedema grave (até mesmo envolvendo a laringe), broncospasmo grave, arritmias
cardiacas, queda da pressdo sangliinea (algumas vezes precedida por aumento da pressdo

sangtiinea) e choque circulatorio.

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, estas reacdes aparecem tipicamente na
forma de ataques asmaticos.

. Outras reagoes da pele e mucosas

Além das manifestagbes na pele e de mucosas de reacdes anafildticas/anafilactdides
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erup¢oes fixadas por medicamentos;
raramente, €xantema; e, em casos isolados, sindrome de Stevens- Johnson ou sindrome de
Lyell.

. Reagoes de queda na pressao sangiiinea isoladas
Podem ocorrer ocasionalmente apés a administracdo, reagées de queda na pressdo sangiiinea
transitorias isoladas; em casos raros, estas reagoes apresentam- se sob a forma de queda
acentuada da pressao sanglinea.

. Reacoes hematologicas

Podem desenvolver- se raramente leucopenia e, em casos muito raros, agranulocitose ou
trombocitopenia. Estas rea¢bes sdo consideradas imunoldgicas e podem ocorrer mesmo apds
NOVALGINA® ter sido utilizada previamente em muitas ocasioes, sem complicagdes.
Agranulocitose pode representar risco de vida.
Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesées inflamatdrias na MUCOSa (ex.: orofaringea,
anorretal, genital), inflamacdo na garganta, febre (mesmo inesperadamente persistente ou
recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo antibioticoterapia, os SIinais tipicos de
agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedimentacdo de células vermelhas é
extensivamente aumentada, enquanto que o aumento de nodulos linfaticos é tipicamente leve
ou ausente.

Sinais tipicos de trombopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e aparecimento
de  manchas  vermelhas  ou  purpuras na  pele e  membranas  mucosas.

. Outras reacoes adversas

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com historia de doen¢a nos Frins, pode
ocorrer piora aguda da fun¢do dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com
oliguria, anuria ou proteindria. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda.
Coloragdo avermelhada pode ser observada algumas vezes na Urina. Isso pode ocorrer devido
a presengca do  metabolito -  dcido  rubazénico, em  baixas  concentragoes.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

Apés superdose aguda foram registradas reagées como: nauseas, vOmito, dor abdominal,
deficiéncia da funcdo dos rins/insuficiéncia aguda dos rins (ex.: devida a nefrite intersticial),
mais raramente, Sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma,
convulsoes)

e queda da pressao sangliinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias
cardiacas (taquicardia). Apés a administragdo de doses muito elevadas, a excreg¢do de um
metabdlito inofensivo (dcido rubazénico) pode provocar coloragdo avermelhada na urina.
Em cdso de superdose acidental, vocé deve suspender a medicagdo, guardar repouso,
preferencialmente  deitado com as pernas elevadas, e procure imediatamente
atendimento médico de emergéncia.

Tratamento
Néo existe antidoto especifico conhecido para dipirona sédica. Em caso de administracio
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recente, deve- se limitar a absor¢do sistémica adicional do principio ativo por meio de
procedimentos primdrios de desintoxicagdo, como lavagem gastrica ou aqueles que reduzem a
absor¢do (ex.: carvdo vegetal ativado). O principal metabdlito da dipirona sdédica (4-
Nmetilaminoantipirina)

pode ser eliminado por hemodialise, hemofiltragdo, hemoperfusdo ou filtragdo plasmatica.

NEOSALDINA

REACOES ADVERSAS

As principais reagdes adversas a Neosaldina® sdo as relacionadas as reagdes de hipersensibilidade.  As
reagdes mais graves sdo: choque anafilatico e discrasias sangiiineas (tais como: agranulocitose,
leucopenia, trombocitopenia). Essas rea¢des sdo raras, porém, com sério risco de vida, e podem
ocorrer mesmo se a dipirona tiver sido administrada previamente, sem qualquer efeito adverso.

Os sintomas de agranulocitose sdo: febre alta, sensagdo de frio, garganta inflamada, dificuldade em
engolir, lesdes inflamatdrias na boca, nariz e garganta, assim como, nas regides genital e anal. Imediata
interrupgao da medicag@o ¢ a indicagdo para a completa recuperagdo.  Portanto, se uma inesperada
piora for observada, se a febre ndo ceder ou se reincidir, ou se lesdes dolorosas ocorrerem nas mucosas,
principalmente da boca, nariz ou garganta, o tratamento com dipirona sdédica deve ser imediatamente
interrompido.

A trombocitopenia pode levar a tendéncia de sangramentos, podendo ocorrer pequenas hemorragias na
pele e mucosas. Em alguns pacientes, especialmente aqueles com historia de doenca renal, ou em casos de
superdose, insuficiéncia renal transitdria, como oligliria e anuria acompanhadas de proteinuria e inflamagao
do tecido renal  (nefrite intersticial) podem ser observadas.

Hipotermia e reagdes de hipersensibilidade afetando a pele (exantema), a conjuntivae as

mucosas da cavidade naso-faringea, sdo outras reagdes adversas que podem  ocorrer.

Crises de asma podem ser observadas em pacientes predispostos.

Em raros casos, um aumento de batimentos cardiacos e freqiiente irritabilidade podem ocorrer. Esses
sintomas sao breves e podem ser evitados com a redugdo da dose.

A fim de prevenir disturbios do sono em pessoas idosas € sensiveis, Neosaldina®ndo  deve  ser

administrada a noite.

Freqiientemente efeitos colaterais simpaticotonicos como nausea, rubor, suor ou dor de cabeca podem
ocorrer. Esses sintomas desaparecem em geral com a reducdo de dose.

®

Superdose

No caso do medicamento ter sido ingerido em doses elevadas acidentalmente, o tratamento deve
ser imediatamente suspenso. Procurar assisténcia médica de emergéncia para que sejam
tomadas as providéncias médicas adequadas.

Pacientes Idosos

Recomenda-se o uso de doses mais baixas em individuos idosos. A fim de prevenir disturbios do sono
em pessoas idosas e sensiveis, Neosaldina® néo deve ser administrada a noite.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINT OMAS,

PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

Tylenol

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Este medicamento pode causar algumas reacées desagradaveis inesperadas. Caso
vocé tenha uma reacéo alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE

MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um

médico ou um centro de intoxicagdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental — para
adultos e criangas, mesmo se os sinais e sintomas de intoxicagdo ndo estiverem presentes.
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Na bula de Tylenol, hd uma continuacio do emprego da interlocu¢do direta, de
adjetivos bem utilizados, além dos verbos poder e dever.Aparecendo, também, os advérbios
modais imediatamente e acidentalmente e o uso do operador concessivo mesmo se.

A bula de Novalgina apresenta operadores caracteristicos do estilo do género e outros,
como contudo (adversidade) e Além da (adigao de informagdes), além de apresentar os verbos
modais de obrigacdo e possibilidade. A Unica questdo a ser apontada, e que ¢ constante no
corpo textual desta bula € o uso intenso de termos técnicos em uma bula voltada para o leitor
leigo, exemplo disso ¢ “angiodemia grave”, “broncoespasmo grave” e “leucopenia”.

E por fim, a bula de Neosaldina, também apresenta termos técnicos na bula(“oliguria”,
“anuria” e “trombocitopenia”) entretanto apresenta explicacdes para alguns destes termos,
algo que precisa ser observado e adequado de acordo com a resolugdo n°47/09. Além de
apresentar uma estrutura textual caracteristica do estilo da bula.

Sendo assim, ao longo deste procedimento de andlise foi perceptivel que, em algumas
bulas como Tylenol e Neosaldina houve avangos significativos em relacdo a questdes que
envolvem a lingiiistica, pois trés bulas apresentam marcas linguisticas que caracterizam a
bula de medicamentos enquanto género textual. Essas marcas podem ser, resumidamente,

apontadas a seguir:

-Interlocu¢des diretas (por exemplo, a presenga do formato perguntas/respostas € o uso do
pronome de tratamento vocé), o que provavelmente estd relacionado a uma tentativa do
enunciador de aproximagao do texto com o leitor.

-Verbos modalizados indicando obrigacao e possibilidade, reforcando a ideia de que a bula de
medicamentos ¢ um género textual instrutivo, ou seja, que oferece, neste estudo
especificamente, como usar de forma adequada um medicamento.

- Operadores argumentativos, utilizados para manuten¢do de aspectos coesivos do texto.

-Adjetivos, para qualificar determinados sintomas, especificamente.

Procurando se aproximar do leitor leigo, a partir de uma linguagem mais acessivel,

mais clara em relacdo a questao gramatical e mais coerente no uso cada vez mais reduzido de
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termos técnicos. Fato que explicita o quio importante pode ser a relacdo entre Lingua e
Saude, mais especificamente, Lingua Portuguesa e Vigilancia Sanitdria na produgdo de bulas
adequadas para os consumidores.

Entretanto, vale ressaltar que a bula de Neosaldina apresentou diversas nado
conformidades em relagdo a resolugdo mais recente que apresenta as normas a seres adotadas
pelas bulas. E a bula de Novalgina teve como principal questdo, a utilizagdo intensa de termos
técnicos, algo que pode prejudicar a leitura das bulas por leigos, além de provocar um cansago
textual, visto que hé termos de nomes com dificil pronuncia.

Além disso, ¢ importante observar que, a bula ¢ um género textual importante para a
sociedade, principalmente em relagdo as bulas elaboradas para medicamentos de venda livre.
Mas, este texto ndo substitui e ndo podera substituir a importancia da relacio médico-

paciente.
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CONSIDERACOES FINAIS

A partir da andlise das bulas ficou claro que, o processo de reformulag@o ainda tem um
longo caminho a percorrer. O que pode ser observado especialmente pela andlise da bula de
Novalgina e de Neosaldina. No que diz respeito a primeira bula, o enunciador optou pela
utilizagdo, em grande escala, de termos técnicos. Ja4 a andlise da segunda permitiu-nos
observar que a objetividade gerou, em determinados momentos, certa confusao.

Ja a bula de Tylenol apresentou uma boa utilizagdo de operadores argumentativos e
utilizou poucos termos técnicos ao longo da redacdo de sua bula. Estes resultados sugerem

algumas perguntas a serem discutidas:

- Na auséncia de explicagdo de termos técnicos, as informagdes trazidas por eles tém grande
possibilidade de nao serem compreendidas pelo leitor leigo. Nesse caso, como justificar a
manuten¢do desses termos, os quais estdo relacionados freqiientemente as reagdes adversas

raras?

- Em que medida as indlstrias farmacéuticas/os laboratorios, responsaveis pela elaboragdo das
bulas de medicamento de venda livre t€m interesse em fortalecer a relagdo entre médicos e

pacientes, contribuindo, assim, para minimizar a auto-medicagao?

Outro ponto importante a ser relembrado ¢ que, somadas as duas listas que foram
elaboradas a partir da lei, apenas duas perguntas estdo relacionadas a coesdo e a coeréncia,
aspectos lingiiisticos fundamentais para uma boa compreensao de um texto como o da uma
bula.

Além disso, vale lembrar que, ao longo dos anos, variados veiculos de comunicagdo
apresentaram informacdes sobre o inicio da reformulagdo das bulas para pacientes. Entretanto,
conforme observado ao longo das analises presente neste estudo, ainda existem bulas com
inadequacdes tanto em relacdo a questdo técnica quanto a questdo lingiiistica, prejudicando a

compreensdo dos cidadaos.
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concomilane;

- patentes com urticii crinic;

+ pacentes com intolerinci a0 ool ou Stje, pacientes que reagem alé mesmo 2
Pequenas quanidades de ceras bebides aloflicas, apesentando intomas comg
espinos, Larimefemento e ruborpromuncido da e A intoleringaao loo) podeser
um i desidiome deasma analgisica préianio diagnosticada;

* padentes com intlednca a corantes ex: fartazing) 0u  conservantes fx; henzoa-
1og)

Arnes da admiristacdo de NOVALGINY s pacietes deve sy questionados esperifica-
merle. Em acentes que estéo sob rso poencal paa reafies anaflicas, NOVALGINA
somentedeveser sada apds cuitadosamente analisadus OSPOSSivel scosem relago ags
benefcins esperaos, S NOVALGINA fo admiistrad em i cirunstindis é equerido
(e st realzad sob supenisio médica  em locais com recuros para tratamenty de

emergénc,
hatmiistracio de dipiora sbca pode causar Teagfes relaivas a queda da pressio
sangiiea solada e tem REACOES ADVERGAS, Fas reagtes sio possivelmentz propor-
cionais s doseszdministradas e oconem com aio pobabildadepdsadministagio do
medicamento e s foma famnacéuticainietiel,

et pacientes a diiona sitia deveserutlzada com etema cautely eaadminisira-
;iodeNOVALGIM@nﬁlasdrtunsﬁndasdewserrealizadamhsupavfﬁumédita. Podem
SeEnecesriasedidas peventvas com esahilzggo daciraulagde) para reduzir o isco
Oereagin de queda da presiosangines,

Dipiona sddica s deve ser usada sob monitoragd hemedindmica em pacienis nos
qeais a diminig3o da pres sanguinea deve ser eitada, tais como pacientes com
doengagrave das artias coronaranasou ot Televante dos vasos sanguineds que
imgam o crebro

Em pacentes com insufiiénia dossins ou do Tgat, desaconselhase o uso de s
doses de dipioma s, visto Qe a taxa de eliminagio & reduzida nestes pacienies,
Enletanto, para ratamenlo & crto prazo nd & necesséra reducdo da dose. N existe
experéncia com o wso dedipirona sidia em longo przoem pacintes com insuficéncia
dos rins ou do figado,
Empacientesidususepadentesdebﬂitadmdeveseconsidemrapossihﬂfdadededesenvor-
vimento e nsuficiénciado rins o do Figad,

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Adlpitonasica pode cusartedugiodos s plesmdticns e clospara, Devese, par-
tane, eaizarmonftorzagdo s cncenteges de cicosporina quanca daadministragiy
corcomitnte de dipirona s,

«limentos

o hi dados dispontels 460 momento subrea administagdo concomiants de alime-
tosedipirona sidica,

« Exames de laboratirio

Wi b dadosdispoives até o momenlo sobvea nterfernia de dipiona sbdica em
exames de aboratirio,

LT
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Y1 (ologueo frasco na posigio vertial cma
d Talmp'a para fado de civa, gie-) até romper
0lage.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[

2. Vie offase com o conlgtas para o ado de
baito & bata levemente com o dedo o fundo
o frasco para nicar o gotefzmento,
Cada 1l = 20 g0tas,

POSOLOGIA

NOVALGINA® ndo deve ser adminisirada em alta doses, ou por periodos prolongadas,
semcontrole médico,

A pinciin, a dose ¢ a via e administragdo escotdas dependem do efeio analgfsico
descod e das condides do paciete. Bm muitos cass, a administragdo oral ou retal &
sufiaente para obter analgesia satsatorz.

(Qundo for necessério unt efito analgsicn de incio o ou quanda g almiistragio
por i 0l ou el & contraindicad, Fecomendise a admiristragio porvia trvenos
ouintramuscular, :
Paratodasas ormas farmachutias, osefets anlgésico eanitémico o alangados 02
60 minutos aps  administragio e eralmente duram cerca de 4 s,

Otrelamento pode sr interompida a qualquer instante sem provecar dancs 20 paciente,
ierentesd retirada da medicagdo,

Gada 1 ml = 20 gotas (juando o fasc for mantdc ra posico vertcal pa gotejar a
quanfidadepreendica de grlas confome indcadoem “Como ),

Adultos e adofescentes aima de 15 anas;

20240 gotas em adminisracio Gnica ou até o méxmo de 40 gotas 4 vezes a0 dia,

s criangas devem receber NOVALGINA® goas confome s pesa seguindo a orientagio
esteesquema;

Dosesmaiores, somente critério médico,

Crangas menores de 3 meses de idade ou pesando menus de § g tio devem ser
tratadas com NOVALGINA®,

— Peso

—— | midiadeidade) 2% s

e 5abkg Dose inica 2a5g0ias

T Balimes)  Doemdimaddia 0 {4 tomadasx 5 gota)

s 9al5kg Dose dnica 3210 gotas
(la3anoy)  Dosemérimadiira  40{dtomadasx 10 golas)
16a23kg Dose dinica a5 gotas
{abano)  Doemixmadiia 60 [ tomadas x 15 gotas)
Ma3kg Dose tnica 8220 gofas
(7a%nos)  Dosemisimadira 80 {dtomadasx20 gofas)...
Nadskg Dose nica 10230 gotas
(10at2anos)  Dosemdvmadidia 12004 tomadasx 30 gotas)
dhai3ke Dose nica 15235 gofes
(Batanos)  Dosemémadiia  140{4 tomadas %35 oty

+ Posologia para casos especiais :

Fara pacientes diabietcns, recomenda-s a adminisragio de comprimidos o solugdo
oral(goas) a0 inés de solugio oral. Os crbeidlatos contidos em § . de solugia oral
worespondem a 36 de glicose

E pacientes com insuficéncia dos rins ou do figado, desaconselhise 0 uso de llas
doses dz cipirona sicica, Vit que a faxa de eliminaio & redida nesies aientss,
Enirefant, para raamento a cuto prazo ndo & necssaia redugdo da dose Nio ete
experénca com o uo de diniona 5dica a fongo ez em acientes com isuficénga
dos insou dofigar,

Em pacientes idosos ¢ ﬁpatiemfs debiliados devese consderar a pasiilidade de
desemvolimento densuficiénci dosins o o figado,

* Conduta necessiia caso haja esquecimento de administragdo

Beseando:e nossintomas,eintoduzia medicagio respeitandosempre os horérios e inter-
valos ecomendedos, Nunca devem se admiistradasduas doses ao mesmo ey,
S1GA CORRETAMENTE 0 M0DO DE USAR. NAQ DESAPARECENDO (5 SINTOMAS, PROCURE
ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAQ-DENTISTA

NAD USEQ MEDICAMENTO COM O PRAZO DEVALIDADE YENCID ANTES DF LISAR OBSERVE
() ASPECTO DO MEDICAMENTO),

ASPECTO HSIcO

Solugao limpida, amarelada,

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Ver item ASPECTO FiSiC0,

QUAIS ASREACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

* Reagdes anafilitcas/anaflactfides

Raramente 2 dipronastdica pode causerreagies anaMltcasfanaflacdids e, em casos
muito rara, podem se fomar gaves e com riscy de vida, Fsfas reaqfes podem ocorrer

iy By B%J\ RS

™
mesto apds NOVALGINA® te sido uilizada preiamente em maitas ocasies sem compli-
cages Para 2 orma comprimidas, etas reagies medicamentoss podem desenyolerse
imedfiatamene apds a admiistragio ce dipirona sdica ou hors s tarde: confudo, 2
fendénca normal & gue estes eventos ocorram ia primeira hora apds aadministracdo.
Tipicamente, eagfie anaFldcas/anaflactideseves manfesam: e na forma desintores
na pel ou nas mucosas {como: prrido, ardor, o, Uricra, inchago), dispnéia e menos
freqiientemente,sintomas gastrintesinais,
Estas reages leves podem progredi para fomias graves com urticiia generalizada,
angiedema grae (e mesmo envolvendo a laringe), broncospasmo grave, amitmias
canfacas, queda da pressiosanginea falgumas vezes precedica por aumento da pressé
sangiiiea) e chogue crculatfrio,
Em pacentes com sindrome da asma analgésic, estas reagles aprecem tipicamente na
foma de ataques asméticos.
+ Qutras reagtes da pele e mucosas
Além das manifestagfes na pele ¢ de mucosas de reages anafilaticas/anafilactdides
mendonadas acima, podem ocoreroczsonalmente enupgges Fadas por medicamentos;
dmmmﬁnra exentema; ¢, em casos isofadas, sindrome de Stevens-{ohnson ou sindrome
eLyell
* Reagiis de queda na pressio sangiiinea soladas
Podem ocorer ocasionalmente apGs a administragio, reaghes de queda na pressi
sanglinea transiras soladas e casos reros, et eaqfes presentam-sesobaforma e
queda acentyada da pressio sangines,
+ Reagies hematolfgicas
Poden desenvohierse aramente lucoperia &, e cass miit rarcs, arenulcioe o
trombacitoenia. Eta rezgies sio consideradas imusol3gicas e podem ocomer mesmo
apds NOVALGINA ter sido utlzada previamente em muitas ocasies,sem complicagies,
Agranulocitose pode representar isco de vid,
Sines toico de agranulodose incluem lesdis nfamatiias 2 mucosa (ex: orofaringea,
anomeal, gental), infamagd na garganta, febe (mesmo inesperadamente persistente
0l ecortente). Entretanto, em pacientes recehendo anthioticoterapia, 0 sinas tpicos
e agremulodiose podem ser minins. At de sedimentaio de el vermelhas ¢
extensivamente aumentadz, enquant que o aumento de nddulos infdicos Efipicamente
leve ou ausente,
Simis ipicos de tombopenta incluern uma maiortndénca pare sangramento eapared-
mento d manches vermelhias o pipuras na pelee membranas mucosas,
* Outras reagfes adversas
Em casos muit rars, especalmente em pacientes com histia e doena o i, pode
ocoer iora aguda da ingdo dos in nsuficénc renal aguds), em alpuns casos com
Olgira antiia ou proeindira. Em ceso olados, pode ocoer efrie interstcal aguda,
Coloagdo avermelhada pode se observada lgumas veres na i, so pode ocorer
devido a presenca do metahélto~dcido rbazdico, em haias concentragies.
0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DEUMASOVER?
Apés superdose aguca foram registradas reagGes camo: nduseas vGmito, dor abdomiral,
deficéncia da funcéo dos insinsuficiéndia aguda dos rins {ex: devida a nefite inters-
Cl), mais eramente, itomasdo sisema nenvosocental fetim, sonolncy, comg,
comvulsie) e queda da presi sanglinea algumas vezes pogrecdind para hogue] bem
como aritmias cardfcas (faquicardi, Ands a admirisracdo de doses muito elevadas,
a exceio de um metaboto noensio (icido rbazdnic) pode provocar colragio
avemelhada na urina,
Em caso desuperdose acidental, vocé deve suspenderamedicagio, uardar repons,
preferencialiente deitado com as permas elovadzs, e procure imediatamente
atendimento médico de emergéncia,
Tratamento ;
Neo eisteantidto espetfico conhecido para dipirona tdica. Em caso e alminisiracio
recent, devese fimitar  absorgio sitémica aciional do princiio 2t por meio de
Drocedimentos primérios de desintoicag, como lavagem gistrica ou zquels que
teduzem a abeorgio (et canvo vegetal atvado), 0 pring amehéIitu da dipirona
s6dica (4-\-melaminoantiiin) pode sr eiminada por ﬁemudiélise} hemofitragio,
emaperfusio ou fillracio plasmatica
ONDEE CONIO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NOVALGINAS (dipirona sbdics) goasdeve ser maniid em s esbilzgem original, em
{emperatura ambiente fente 15 ¢ 30°C, 20 abrigo da hz e umidade,
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALGANCE DS CRIANGAS,

DIZERES LEGAIS -

Esta bula & continuamente atvalizada. Favor proceder a s letra aptes de uifzar o
medicamento,

MS1.1300.0038 - Farm. Resp: Antonia A Ofveira - RF-SP i 5854

Sanoft-Aventis Farmacéutica lida,

Ruza Conde Domingos Papais, 413 - Suzano - P

CEP OBGT3:010- CHP 02.635.377/0008-23 - Indistria Beasieia - *Marca Regisirada

[BOT0606A ] 000312608
Atendimento ao Consumidor
123 0800-703-0014 car 3850 o

www.sanofi-aventis.com.br
Nimero o lote- Datz de fabricagdo - Vencimento; vide cartucho,
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ANEXO B — Bula da Neosaldina

Il

Neosaldina® v....

dipirona sédica
fo de i tep

cafeina

Neosaldi “a® SobucEuin]

dipirona sédica
cloridrato de isometepteno
cafeina

Leia com atengio, antes de usar o produto.

Formas farmacéuticas, apresentagdes e via de administragio
Drégea. Embalagens com 20, 100 e 200 unidades.

Solugdo oral {gotas). Embalagens com | frasco contendo 15 ml.
Uso oral. i

UsO ADULTO E PEDIATRICO

Composi¢io

Cada drégea contém:

Dipirona sédica . 300 mg
Mucato de isometepteno 30mg
Cafefna anidra 30 mg
Excipientes q.sp. | drégea

Exdipientes: amide de milho, carbonato de célcio, carmélose, celulose
microcristaling, cara branca e de carnadba, diéxido de silicio, estea-
rato de magnésio, goma ardbica, lactose, metilparabenc, povidona,
propilparabeno, sacarose, talco, corantes: didxido de titanio, laca
vermelha e pigmento marrom.

Cada ml (aproximadamente 30 gotas) da solugdo oral contém:

Dipirona sédica 300 mg
Cloridrato de isometepteno . 50 mg
Cafeina anidra 30mg

Excipientes g.5.p. I ml
Excipientes: agua purificada, aroma de horteld, benzoato de sédio,
membissulfito de sédio, sacarina sédica e sorbitol. Pode conter dcido
cloridrico para gjuste de pH.

INFORMACOES AC PACIENTE

Acio esperada do medicamento: Neosaldina®é um medicamento
com atividade analgésica e antiespasmddica indicado para © trata-
mento de diversos tipos de dor de cabeca ou cdlicas.

Cuidados de armazenamento: este medicamento deve ser guar-
dado dentro da embalagem original, em temperatura ambiente
(15°Ca 30°C).

A solucio oral tende a sofrer alteragio de cor com o tempo, tor
nando-se escura, o que ndo indica diminuicio da poténcia.

Prazo de validade: ao adauirir medicamentos confira sempre o
prazo de validade impresso na embalagem externa do produto,
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido, pois,além de
ndo obter o efeito desejado, vocé estard prejudicando sua sadde.
Gravidez e lactagio: informe imediatamente ao médico se houver
suspeita de gravidez, durante ou apos o uso do medicamento e se
estiver amamentando.

Cuidados de administracio: as drigeas devemn ser ingeridas sem
mastigar, com um pouco de dgua.As gotas podem ser misturadas
com um pouco de dgua.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre o3 hordrios,
as doses e a duracic do tratamento.

NZo administre medicamentos diretamente na boca das criancas,
utilize uma colher para pingar as gotinhas.

‘o

Interrupgio do tratamento: Ndo interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.
Reacdes adversas: podem zparecer alteragbes na pele (vermelhi-

_di, coceira ou urticdria), na boca ouna garganta. Também podem

ocorrer ndusea, vermelhicio, suor e dor de cabeca que em geral
desaparacem com a redugio de dose. Outras reacdes que padem
raramente ocorrer sio: reagio alérgica grave acompanhada de que-
dada pressao sangliinea, alteragdes das células do sangue, pequenas
hemorragias na pele @ mucosas & outros sangramentos, queda da
temperatura do corpe, aumenta de batimentos do coracdo, irrita-
nilidace. Em alguns pacientes, especialmente aqueles com histdria

|||

=

de doenca nos rins, ou em casos de superdose, podem ocorrer
diminuicio temporaria das funcdes dos rins & inflamacdo dos rirs.
Crises de asma podem ser observadas em pacientes propensos.
Qutros problemas podem ocorrerquando o medicamento € usade
por periodo prolengado. Informe ao seu médico o aparecimento
de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestio concomitante com outras substincias: ndo ingerir
Neosaldina® concomitante a bebidas alcodlicas,nem a medicamen-
tos que contenham clorpromazina ou ciclosperina.
Contra-indicacdes: alerga a qualquer componente da fdrmula,
algumas doencas do sangue e em pacientes com crise de hiper-
tensao. Neosaldina® Gotas ndo deve ser administrada a criancas
abaixo de | ano. Neasaldina® Drdgeas ndo dever ser utlizada por
criancas abaixo de |2 anos.

Precaucdes: informe sempre ac médico sobre possiveis doencas do
coracio, rins, figado ou outras que esteja apresentando, para receber
urna orientacao cuidadosa. Durante a gravidez, principalmente
nos primeiros trés meses e nas seis Gltimas semanas, Neosaldina®
somente deve ser utilizada sob orientagio médica.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Caso ocorr leve agitacio e/ou aumento dos batimentos cardiacos,
2 dose didria de Neosaldina® deve ser reduzida, o que deverd de-
terminar o desaparecimento imediato dos sintomas, nda havendo
necessidade de tratamento especial.

Pacientes extremamente sensiveis & cafeina, ndo deverm tomar
Neosaldina®a noite, para evitar dificuldadas de conciliar o sano.
Aconselha-se o uso de doses menores para pessoas idosas efou
debilitadas.

Atengio diabéticos: Neosaldina® Drigeas contém agticar. Portanto,pode
ser substituida por Neosaldina® Gotas, que ndo contém aclcar.
Riscos da automedicacio: NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE,

INFORMAGCOES TECNICAS

Caracteristicas

Neosaldina® contém como principios atives isometepteno, dipirona
e caleina. O isornetepteno, quimicamente o 2-retil-6-metilamino-
2-hepteno, & um espasmalitico, que age através de dois principais
mecanismos: por efeito simpaticomimético e poragdo direta sobre
2 musculatura lisa; além disso apresenta acio analgésica propria &
potencializadora dos analgésicos.

Devido 4 sua acio simpaticorimética, desempenha papel funda-
mental na recuperagio dos espasmos provocados pelo estresse
didrio. Faz retornar o equilibrio entre o sistema simpético e pa-
rassimpdtico, normalizando as fungdes orgnicas. A acio simpética
efetua-se somente sobre a musculatura lisa, sendo rarfssimos,
portanto, os efeitos cardiacos e sobre o sistema nervoso central
A acio vasoconstritora sobre os vasos sanglineos cranianos é
especialmente (til no tratamento das enxaquecas.

A dipirona, quimicamente o fenil-dimetil-pirazolona -metilamino-
metanossulfonato sédice é um agente analgésico, antitérmico,
antiinflamatério, zmplamente utilizado na dinicatanto isoladamente
como combinado a outros medicamentos.

A cafeina, quiricamente a 3,7-diidre, 1,3,7-trimetil-| H-purinc-2,6-diona,
possui leve agdo sobre o sisiema nervose central, estimulando os proces-
sos cerebrais,inclusive a capacidade de concentracio e raciociio. Parale-
lamertte, apresenta uma acdo vasoconstritora sobre as artérias cranianas,
(itil no tratamento das cefaléias, especialmente das enxaquecas,
Indicacdes

Como analgésico e antiespasmédico, indicado para o tratamento
de diversos tipos de dor de cabega ou dor tipo célica.
Contra-indicaces

Devido & acdo simpdtica vasoconstritora que © isometepteno pode
causar, Neosaldina® deve ser edministrada com cuidada o pecientes hi-
pertensos ¢ estd totalmente contra-indicada nas crises hipertensivas
Estados de hipersensibilidode e intolerdncia & diirona ou aos demais
componentes da fSrmula do produto.

Presenca de discrasias sangiiineas ou de determinadas doencas
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metabdlicas, como aporfiria ou a deficiéncia cengénita da glicose-6-
fosfato-desidrogenase.

0 uso de Neosalding® ¢ contra-indicade em dosagem alta por periodo
prolongado sem superviséio médica.

Negsalding® Gotas estd contra-indicadla para crioncas com menos de
I ano, devido & possibilidade de interferéncia com a funcdo renal,
Neosalding® Drdgeas ¢ contra-indicada para crlancas menores de |7 anos.
Precaucdes e adveriéncias

E recomendado que Neosalding® seja administrado somente sob
supervisdo médica em criancas acima de | ano de idade.

Pacientes em que o sistema hematopoiético € debilitado (ex. pacientes
em citoestdtica) s deverdo utilizar dipirona sédica sob supervisdo
médica e atento monitoromento de seus exames laboratoriais,
Recomendo-se cautela em pacientes cuja pressdo arteriof sistdlica sejo
abaixo de {00 mmHg ou cujo funcéio circulatéria seja inconstante fex.
circulagdo debilitada associada a infarie do miocdrdio, lesdes multiplas
ou choque dirculatdrio recente),

Recomenda-se cautela emn pacientes com asma brénquica ou infeccBes
respiratdrias crénicas e pacientes hipersensiveis analgésicos e medica-
mentos ant-reurndticos, (osma cousada por analgésicos, intolerdneia o
analgésicos) e que sdo, portanto, suscetiveis a crises de asma induzidas
por medicamentos ou choque anafildtico ocasionado por dipirona sédica,
0 mesme se aplica a individuos que regjam a bebidas alcodlicas {mesmo
em pequenas quantidades), espirrando, lacrimejando, apresentando
acentuado rubor, come também a individuos com alergia a alimentos, pélo
animal, tinturas de cabelo e agentes preservativos. Frbora o intolerdneia
a analgésicos sejo extremamente rarg, 0 risco de choque € maior apss
a administragdo parenteral do que por via oral au retal,

A administracdo de Neosalding” em pacientes com amigdalite ou qual-
quer outra condigdo que afete o boca e parganta, deve ser exercida com
especial cuidade, uma vez que, a condicdo existenie poderd mascarar
um sintoma prévio de agranulocitose (angina ogranulocitica).
Atencdo diabéticos: Neosalding® Drageas contém acticar. Portanto, pode
ser substituida por Neosaldina® Gotas, que ndo contém acticar.

Uso na gravidez

Neosaldina® néo deve ser administrada durante a gravidez, especial-
mente nes 3 primeiros meses ou dliimas 6 semanas de gestacdo, a
ndo ser que seja mandatdrio.

Uso na lactacao

Metabdlitos da dipirana passam para o leite materns. Coma ndo
existem experiéncias dos efeitos em lactentes, Neosoldina® niig deve
ser administrada durante a periodo de omamentacéo. Se necessdrio,
a amamenitagdo deve ser interrompida.

Interacdes medicamentosas

Pode ocorrer hipotermio grave quande Neosalding® for associada &
clorpromazina.

Pela presenca da dipirona, Neosalding®née deve ser utilizada concomitan-
te ao dlcool, peis pode acorver potencializacdo dos efeitos do dlcool,
Em pacientes recebends concomitanite tatamento com ciclosporina,
05 niveis de ciclosporing no plasma podem ser reduzidos. Portanto, do-
sagens da concentragdio plasmdtica de ciclosporing sdo recomendadas
em intervalos regulares.

Reagdes adversas

As principais reagBes adversas a Neosalding® sdo as relacionadas as
reacdes de hipersensibilidade. As reacdes mais graves séio; choque ana-
filditico e discrasias sangtiineas (tais como: agranulocitose, leucopenia,
trombocitepenia). Essas reagBes sde raras, porém, com sério risco de
vida, e podem ocorrer mesmo se a dipirona tiver sido adminisirada
previamente, sem qualquer efeito adverso,

Os sintomoas de agranulocitose séio:febre afta, sensacéio de frie, garganta infla-
mada, dificuldade em engolir lesdes inflamatérias na boca, nariz garganta,
assim como, nas regides genital e anal. Imediara interupedio da medicagdo é
aindicagdio para a completa recuperacdo. Fortants, se uma fnesperad piora
for observada, s a febre ndo ceder ou se reincidic, ou se lestes dolorosas ocor
Fererm nas mucosas, principalmente da boca, naviz ou gargania, o tratamento
corn dipirena sddica deve ser imediatamente interrompid.

A trombocitopenia pode levar & tendéncia de sangramentos, podendo
ocorrer pequenas hemorragias na pele e mucosas.

Em alguns pacientes, especiaimente aqueles com histdria de doenca
renal, ou em casos de superdose, insuficiéncia renal transitdria, como
oligliria e andiria acompanhadas de proteintiria e inflamacéio do tecido
renal (nefiite intersticial) podem ser observadas,

Hipotermia e reagdes de hipersensibilidade ofetando o pele (exante-
ma), a conjuntiva e as mucosas da cavidade naso-faringea, séo outras
reacdes adversas que podem ocorrer,

Crises de asma podern ser observadas em pacientes predispostes.
Em raros casos, um aumento de batimentos cardiacos e fregiiente
irritabilidade podem ocorrer. Esses sintomas sdo breves e podem ser

evitados com a redugio da dose.

A fim de prevenir distirbios do song em pessoas idosas e sensiveis,
Neosaldina® nio deve ser administrada & noite.

FreqUentemente efeitos colaterals simpaticotdnicas como nduseq, rubor,
suor ou dor de cabega podemn ocorrer Esses sintomas desaparecem
em geral com a redugéio de dose.

Posologia

Se ndo houver prescricio médica, a tabela abaixo orienta a dose
correta, dependendo da idade e respectivo peso do paciente.
Uma dose (nica pode ser administrada cada & horas ou 4 vezes
ao dia. A dose didria maxima nio deve ser excedida,

* Drégea:

* 1 ml é equivalente a 30 gotas.
Observacdes: o aparecimento de coloracio avermelhada es-
pontinea na urina, significa eliminacio do 4cide rubzzénics, um
metabdlito indcuo da dipirona.

Manter o
frasco na
posigdo
vertical.

Para come-
car o goteja-

mento, bater
‘E:f:[ levemente
com o dedo
no fundo do
frasco.

N&o administre medicamentos diretamente na boca das criancas,
utilize uma colher para pingar as gotinhas.

© O

Superdose

No caso do medicamento ter sido ingerido em doses elevadas
ecidentalmente, o tratarento deve ser imediatamente suspenso.
Procurar assisténcia médica de emergénda para que sejam tomadas
as providéncias médicas adequadas.

Pacientes idosos

Recomenda-se o uso de doses mais baixas em individuos idasos. A
fim de prevenir distlrbios do sono em pessoas idosas e sensivels,
MNeosaldina® ndo deve ser administrada & noite. 3

SIGA CORRETAMENTE © MODO DE USAR. NAO DESAPARE-
CENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.
MS - 1.0639.0231 - Farm. Resp.Wagner Moi - CRF-SP n° |4.828

Nycomed Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 /N, Km 1335 __ s

Romper[2
o lacre
da tam-

Virar o [3
frasco.

Bl s

EH CASO DE DUVIDAS LIGUE GRATUITAMENTE

EL Tl = SP 123 i

R o35 775/0008-40 SAC: 0800-7710345
Industria Brasileira ‘.\"; www.nycomed.com.br
NEOD_NSPC_0409 7 Céd: 1032901
Cdd. Laetus: 37 i 150x210 mm

Peso (idade) Dose Unica | Dose Didria Maxima

Ef’; ‘;2;;0 K2 | 1 a2 drigens | 8 drdgeas (4 x 2 cirdgeas)
zgéztlig:e 15 arios |22 drigeas | 8 drdgeas (4 x 2 crégeas)

* Solugdo oral (gotas)*: e
Peso (idade) Dose Unica | Dose Diaria Méxima

jﬁ%?ﬂis} 15ke 1g,4 gotas | 56 gotas (4 x |14 gotas)
czf”gfﬂ;g‘ 2l kg I5a 18 gotas | 72 gotas (4 x 18 gotas)
C;.i‘jﬁgfnig)' ke |30a07 gotas | 108 gotas (4 x 27 gotas) =
ﬂg”’giﬂ% i?“;s‘;'o k2 |20 a 36 gotas | 144 gotas (4 x 36 gotas) | TS
(Irmgarjcﬁ igc;si’o ke 38245 gotas | 180 gotas (4 x 45 gotas)
2oLt de 15 3005 30 » 60 otes FIROREE (4 60 bl
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ANEXO C - Bula do Tylenol

TYLENOL

paracetamol
Comprimidos -
Analgésico e Antitérmico

IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
FORMAS FARMACEUTICAS E APRE-
SENTACOES

Comprimidos revestidos de:500 ' mg em embalagem
com 4 ou 200 comprimidos. -

Comprimidos revestidos de 750 mg em embaiagens
com 4, 20 ou 200 comprimidos. - :

USO ADULTO
USO ORAL

‘COMPOSI(,‘AO

- TylenoP 500 mg:

Cada comprimido’ revest:do contém 500 mg de
_ paracetamol.

Excipientes: amido, amldo pre-ge_tatmtza_do!

amidoglicolato de sddio, celulose microfina,

estearato de magnésio, hlpromelose E 5

hipromelose E-15 e macrogol 8000.: G

Tylenol 750 mg: :

Cada comprimido revestido contém 750 mg de

- paracetamol.

' Excipientes: &cido estearico, amido prégelati-
nizado, hipromelose, macrogol e povidona.
=
INFORMACOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
TYLENOL® reduz a febre atuando no ceniro
regulador da temperatura no Sistema Nervo-
so Central (SNC) e diminui a sensibilidade
para a dor.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO
FOI INDICADO?

(I

TYLENOL® ¢ indicado em aduiios para a reducdio

da febre e para o alivio temporario de dores leves a

moderadas, tais como: dores associadas a gripes e
resfriados comuns, dor de cabega, dor de denie,

-dor nas costas, dores musculares, dores asso-
ciadas a artrites e colicas menstruais.

QUANDO NAQ DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? -

Contra-indicacoes : '
Vocé nao deve tomar TYLENOL® se tiver
hipersensibilidade (alergia) ao paracetamol
ou aos outros componentes da férmula.

- tado de doenga do figado se toma-

Adverténcias :
Vocé nao deve tomar mais do que a dose
recomendada (superdose) para provocar
maior alivio, pois pode causar sérios
problemas de satide.

Vocé nédo deve usar o medicamento para
dor por mais de 10 dias ou para febre por
mais de 3 dias, exceto sob onentagao
médica.

Vocé deve consultar seu ‘médico se a dor
ou febre continuarem ou piorarem, se
surgirem novos sintomas - ou - se
aparecerem vermelhiddo ou edema, pois
estes sintomas podem ser sinais de
doencas graves. Se vocé toma 3 ou -
mais doses de bebidas alcodlicas -
todos os dias, deve consultar seu
médico se pode tomar TYLENOL®
ou qualquer outro analgésico. Usué-
rios cronicos de bebidas alcodlicas
podem apresentar-um risco aumen-

-|'r;|’|||||m‘||||

rem uma dose maior que a dose
recomendada (superdose) de TYLENOL®. O
paracetamol pode causar leséo ao frgado

Gravidez e Amamentagao
Em casos de uso por mulheres grawdas
ou amamentando, aadministragdo deve
ser feita por perfodos curtos.”

Este medicamento nio deve ser

utilizado por mulheres grawdas sem.
orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista. o
TYLENOL® 500 mg: Atencdo: Este -
medicamento coniém Acticar (amido),

portanto, deve ser usado com: cautela
em portadores de Diabetes.: !
Nao use outro produto que conienha

paracetamol.

Precaucdes

A absorgéo de TYLENOL® é mais raplda
se vocé estiver em jejum. Os alimentos
podem afetar a velocidade da absorgo
mas ndo a - quantldade absorwda do
medicamento. ;
Interactes Medicamentosas:

A interferéncia  do - paracetamol: na
metabolizacdo de ouiros medicamenios e
a influéncia destes medicamentos na acgéo
e na toxicidade do paracetamol nao sao
relevantes.
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& 1000

Este medicamento é contra-indicado
em criang¢as menores de 12 anos.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista
o aparecimento de reagoes inde-
sejavels. )

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO? '
Aspecto Fisico
Comprimidos ovalados de cor branca.
Caracteristicas Organo!eptmas
Nao se aplica:
Dosagem : ;
Adultos e criancas de 12 anos ou mais: As doses
de paracetamol para adultos e criangas de 12 anos
ou mais: variam de 500 a 1000 mg/dose com
intervalos de 4 a 6 horas enire cada uso. Nao
" exceda o total de 4 g em 24 horas. )
- TYLENOL® 500 mg: 1 a 2 compnmxdos 3 a4
~ vezes ao dia. N&o exceda 8 compnrmdos em doses
- fracionadas, em um periodo de 24 horas.
~ TYLENOL® 750 mg: 1 comprimido, 3 a 5 vezes a0
dia. N3o. exceda 5 .comprimidos, em doses fra-
cionadas, em um periodo de 24 horas. -

. Como Usar ..
Vocé deve tomar os compnm[dos com ilquldo

TYLENOL® 750 mg: Este med:camemo nao pode

ser partido ou mastigado.

Siga corretamente’ o modo de usar. Nio

desaparecendo os sintomas, procure orientacédo
médica ou de seu cirurgido-dentista.
N&o use o medicamento com prazo de

) val:dade vencido. Antes de usar obser-

~ ve o aspecto do medlcamento

QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Este medicamento  pode . causar
algumas reagbes desagradaveis
<= . inesperadas. Gaso vocé tenha uma
reagao alérgica, deve parar de tomar o
medicamento. : _

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
GRANDE QUANTIDADE  DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Se vocé tomar uma dose muito grande
deste medicamento acidentalmente, deve
procurar um médico ou um centro de
intoxicacdo imediatamente.. O ‘apoio

médico imediato é fundamentai para
adultos e criancas, -mesmo se 0s sinais e
sintomas de- intoxicagdo n&o est:verem
presentes. -

ONDE E COMO DEVO GUAFIDAR ESTE

MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar TYLENOL® em temperatura
ambiente (entre 15°C =} 30—C) protegido da iuz eda
umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA Do ALCANCE DAS CRIAN(;AS. e

DIZERES LEGAIS
MS-1.1236.3326
Farmacéutico Responsavet:
Marcos R. Pereira

CRF/SP n® 12304

JANSSEN-CILAG FARMACEUTIGA LTDA.
Rodovia Presidente Dutra, km 154

Sao José dos Campos - SP

CNPJ 51.780.468/0002-68

Industria Brasileira

® Marca Registrada

Lote, Data de . Fabncagao e Vahdade the
Cartucho. ;

N&o hé direitos de patente concedidos =
nos Estados Unidos. No United States
patent rights are granted.

500001832

' @JANSSENC!LAG :
e FARMACEUTICA

@ J-C 2008
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APENDICE A — LISTA DE VERIFICACAO RELACIONADA A CONFORMIDADE E A
NAO CONFORMIDADE DA FORMA E DO CONTEUDO DAS BULAS DE
MEDICAMENTO, DE ACORDO COM A RDC N° 47 DE SETEMBRO DE 2009 DA

ANVISA
. Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA
Categoria de - . .
s descriminado Justificativa
anilise legal s Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
Nao se aplica
as trés bulas,
Apresenta pois quando
fonte Times o estudo foi
New R~oman, realizado,
nao nio
condensada, X X X dispomos de
ndo expandida instrumento
e tamanho para
minimo de 10 afericdo.
pt?
Nao se aplica
as trés bulas,
pois quando
Apresenta 0 es;gd(zifoi
realizado,
o & | o
CONTEUDO entre letras de X X X dispomos de
DAS BULAS . ? i
no minimo, 80 instrumentos
mm? para
aferi¢do.
Nao se aplica
as trés bulas,
Apresenta pois quando
colunas de o estudo foi
texto com, no X x x realizado,
minimo, 80 nao
mm de dispomos de
largura? instrumentos
para
aferigdo.
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Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA Justif
Ali imi ustificativa
andlise legal | descriminados Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina Neosaldina | Tylenol
O texto é
alinhado a X X X
esquerda?
A bula de
Neosaldina
estd em
desacordo com
FORMA E Utiliza caixa aRDC
CONTEUDO alta e negrito X X < n°47/09.
DAS BULAS para destacar
itens na bula?
Apresenta As trés bulas
nomes estdo em
cientificos em X X X desaC(l);g()C com
italico e 2147/09
subkinhado? n .
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Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA Justificativa
andlise legal | descriminados [ Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
As bulas de
) Novalgina e
A b.u!a € Neosaldina
dividida, estio em
conforme RDC desacordo com
n°47/09, em: aRDC
Identificagdo do X X X n°47/09.
Medicamento,
Informagdes ao
Paciente e
Dizeres Legais?
Justificativas
apresentadas
no capitulo de
Analise das
. bulas de
FORMA E A bula ¢ escrita Medicamento.
CONTEUDO com redagéo X X X
DAS BULAS | clara e concisa?
A bula apresenta As bulas de
termos .
L Novalgina e
explicativos Neosaldina
para ~
consumidores, X X X estdo em
i e desacordo com
apos a utilizagdo aRDC
de termos n°47/09.
tecnicos, ao
longo do texto?
Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA o
andlise legal descriminados Justificativa
g Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
A bula
contempla
informagdes
sobre a mesma X X X
forma
farmacéutica
FORMA E basica e via de
]C)E:l; ;% lﬁ (S) administragio?
A Bula de
Utiliza Caixa Neosaldina
alta e negrito X X X estd em
para destacar desacordo
itens na bula? com a RDC
n°47/09
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APENDICE B — LISTA DE VERIFICACAO RELACIONADA A CONFORMIDADE E A
NAO CONFORMIDADE DE ITENS PRESENTES NO TOPICO “INFORMACOES AO

PACIENTE”, DE ACORDO COM A RDC N° 47 DE SETEMBRO DE 2009 DA ANVISA

Categoria CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA
. Itens . .
de andlise descriminados - Justificativa
legal Neosaldina
1.Para qué Existe a
este indicagdo do X
medicament objetivo
o ¢ indicado? | terapéutico?
Descrito,
sumariamente, Justificativa
as agdes do apresentada
medicamento no cap. de
em linguagem Analise das
acessivel para Bulas de
0s Medicamento.
consumidores?
2. Como este
medicament
o funciona?
As bulas de
Indica tempo Neosaldina e
médio para Tylenol estdo
inicio da agdo em desacordo
farmacologica?

com a RDC
N°47/09.




73

Categoria de
analise legal

Itens
descriminados

CONFORME

NAO CONFORME

NAO SE APLICA

Novalgina

Neosaldina

Tylenol

Novalgina

Neosaldina

Tylenol

Novalgina

Neosaldina

Tylenol

Justificativa

3.Quando ndo
devo usar este
medicamento?

As contra-
indica¢des
estdo descritas
na bula?

Existem
contra-
indicagdes para
populagdes
especiais?

Existem
contra-
indicagdes, em
negrito, para
mulheres
gravidas?

A bula de
Neosaldina
esta em
desacordo
com a rdc
n°47/09
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Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA
e descriminad Justificativa
analise legal os Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
Presenga de
frases de
alerta, em A bula de
~3' Quando negrito, para Neosaldina
n@o devo usar contra- X X X estd em
_este indicagdes, desacordo
medicamento L
9 principios com a rdc
: ativos, classe n°47/09
terapéutica e
excipientes?
Adverténcias
e precaugdes
para uso do X X X
medicamento
?
4.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento
?
Informagdes
sobre
cuidados e
adverténcias X X X
para
populagdes?
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Categoria de I‘te"ls CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA . .
analise legal descriminados Justificativa
g Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
Informagdes
relacionadas a
alteragoes de X X X
condi¢des
fisiologicas?
4.0 que devo Informagdes
saber sobre sobre
este e X X X
. sensibilidade
medicamento
9 cruzada?
Adverténcias
para mulheres X X X
gravidas?
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Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA
analise legal descriminados Justificativa
g Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
A bula de
Neste caso, ha Neosaldina
inclusdo de X X esta em
frases em desacordo
negrito? com a RDC
n°47/09.
A b
4.0 que devo | relacionadas ao NZ(S)tséale(i;na
saber antes de gsord_e X X desacordo
usar este principios com a
medicamento? | ativos, classe 5
terapéutica e resolucao
H n°47/09
excipientes?
Descrigdes
sobre
interagdes X X
medicamentos

as?
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Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA Tustificativa
analise legal | descriminados ["Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
Presenga da

frase, em

negrito: As trés
4.0 que devo “Informe ao bulas estdo
saber antes de seu X X X em descordo

usar este médico....uso com a
medicamento? de algum Resolugao
outro n°47/09.
medicamento

299

Descrigao de
cuidados
especificos

para o X X X
armazenament
odo

medicamento?
5. Onde, como e

por quanto
tempo posso
guardar este

medicamento?

Informa sobre

0 prazo de As trés bulas
validade, a estdo em
S Tiricacho X X X R
_ ¢ao, com a RDC
citando o N°47/09
nimero de

meses?
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Categoria de Ttens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA Sustificativa
analise legal descriminados | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
Presenca das frases,
em negrito:
“Numero de lote e
datas de
fabricagdo e
validade: vide
embalagem”, As trés bulas
“N4io use o estdo em
medicamento com X X desacordo
o prazo de coma RDC
validade vencido” n°47/09
4 e “Para sua
5. Onde, como e seguranga,
por quanto mantenha o
tempo posso medicamento na
guardar este embalagem
medicamento? original?”
Descrigao sobre As trés bulas
cuidados estdo em
especificos com o X X desacordo
medicamento com a RDC
aberto? n°47/09
5. Onde, como e Neste caso, ha uma As trés bulas
frase, em negrito: ~
por quanto « R estdo em
Depois de aberto,
tempo posso . X X desacordo
este medicamento
guardar este ode ser utilizado coma RDC
medicamento? | P em..? n°® 47/09
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Categoria de
analise legal

Itens
descriminados

CONFORME

NAO CONFORME

NAO SE APLICA

Novalgina

Neosaldina

Tylenol

Novalgina

Neosaldina

Tylenol

Novalgina

Neosaldina

Tylenol

Justificativa

5. Onde,
como e por
quanto tempo
posso guardar
este

medicamento
9

Ha descrigdo
fisica e
organoléptica
do produto?

A bula de
Neosaldina
estd em
desacordo com
aRDC
N°47/09

Neste caso, a
bula apresenta
as frases, em
negrito:” Antes
de usar,
observe o
aspecto do
medicamento
” ¢ “Caso vocé
observe...Para
saber se
podera
utiliza-lo”

As trés bulas
estdo em
desacordo com
a Resolugao
n°47/09

Inclusdo da
frase, em
negrito: “Todo
medicamento
deve ser
mantido fora
do alcance das
criangas.”
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Categoria de Ttens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA

e - Justificativa
andlise legal descriminados | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol

Descreve as
principais
orientagdes sobre
o modo de
preparo,
manuseio e
aplicacdo do
medicamento?

Foram incluidos
0S TiScos As trés bulas
6. Como devo relacionados ao estdo em
usar este uso por via de X X X desacordo
medicamento? administracdo com a RDC
nio- n°47/09
recomendadaa?

A posologia é
descrita?
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Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA Justificativa
andlise legal | descriminados ["Novalgina | Neosaldina Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
Neste caso, ha
descrigdo do
intervalo de X X X
administragdo?
As trés bulas
6. Como devo Hquye estao em
descrigdo da desacordo
usar este % X X X
medicamento? duragdo do com a
: tratamento? Resolugao
n°47/09
Descrigao das
vias de X X X

administragdo?




analise legal

Categoria de

Itens
descriminados

CONFORME

NAO CONFORME

82

Novalgina

Neosaldina

NAO SE APLICA

Novalgina | Neosaldina | Tylenol

Novalgina

Neosaldina

Justificativa

6. Como devo
usar este
medicamento?

Orientagdo para

uso do
medicamento de
acordo com faixa
etaria?

Tylenol

Orientagdo sobre
ajuste de dose
para populagdes
especiais?

Incluséo da frase,
em negrito:

“Siga
corretamente o
modo de usar.
Em caso de
dividas sobre
este
medicamento,
procure
orientagio do

farmacéutico...”

As trés bulas
estdo em
desacordo com
a RDC n°47/09
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Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA Justificativa
anilise legal | descriminados [ Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina Novalgina | Neosaldina | Tylenol
Descreve a
Condl;tfa As bula de
necesds }1 Neosaldina e
quando ha Tylenol estao
esquecimento X X em desacordo
admin(iistraqﬁo com a RDC
(Quando for o N°47/09
caso)
7. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de A frase em
usar este negrito: “Em
medicamento? caso de
duvidas, As trés bulas
procure estdo em
orlentag’:\ao‘do X X desacordo com
farmacéutico aRDC
ou de seu 1°47/09
médico ou '
cirurgiao-
dentista”, foi
incluida?
Cita as reagoes
adversas, . Somente a
8. Quais os ordenando-as, bula de
males que este por X X Tylenol esta
medicamento freqiiéncia? em desacordo
pode causar? (Das mais com a RDC
comuns para as N°47/09

muito raras)
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Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA Tustificativa
andlise legal | descriminados |"Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
Os sinais ¢ Somente a bula
sintomas de de Tylenol esta
~ em desacordo
cada reagdo X X X com a RDC
foram o
explicitados? N°47/09.
Presenga de
textos
8. Quais os | informativos e
males que explicativos
este sobre a X X X
medicamento | incidéncia de
pode causar? | ocorréncia das
reacoes
adversas? As trés bulas
estdo em
desacordo com a
resolugdo
n°47/09
Utiliza o
parametro
expresso na
RDC n°47/09, X X X
para classificar
a freqiiéncia
das reagdes?




Categoria de
analise legal

Itens

A frase

seu médico,
cirurgiao-

descriminados

“Informe ao

Novalgina

CONFORME

Neosaldina | Tylenol

NAO CONFORME
Novalgina | Neosaldina

Tylenol

NAO SE APLICA

85

dentisa ou
farmacéutico
0

Novalgina

Neosaldina

Tylenol

Justificativa

8. Quais os
males que este
medicamento
pode causar?

aparecimento
de reacoes
indesejaveis
pelo uso de
medicamento”
, estd presente
no corpo
textual?
A frase
“Informe a

empresa sobre

(1]

aparecimento
de reacdes

9. O que fazer
se alguém usar
uma quantidade
maior do que a

Houve a
descrigdo de
sintomas que

indesejaveis e
problemas
com este
medicamento,

entrando em
contato

através do
SAC.”

As trés bulas
estdo em
desacordo com
a resolugdo
n°47/09

indicada deste
medicamento?

caractrizam
superdose?

As bulas de
Neosaldina e
Tylenol estdo
em desacordo
com a RDC
n°47/09
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Categoria de Itens CONFORME NAO CONFORME NAO SE APLICA Justifi
. . ustificativa
andlise legal | descriminados | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol | Novalgina | Neosaldina | Tylenol
Ha orientagdes
9.0 que fazer se en;;;é?g:g a As bulas de
alguém usar reventivas Neosaldina
uma quantidade Se amenizam x X X estdo em
maior do que a q o dano até desacordo com
indicada deste obtencio de aRDC
medicamento? ¢ N°47/09
S0COITO
médico?
9.0 que fazer se X X X As trés bulas
alguém usar Presenca da estdo em
uma quantidade frase em desacordo com
maior do que a | negrito: “Em a RDC n°47/09
indicada deste | caso de uso de

medicamento?

grande
quantidade
deste
medicamento,
procure
rapidamente
S0COrro
médico e leve
a embalagem
ou bula de
medicamentos

, se possivel.”?
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Também esta
presente na
bula a frase,
em negrito:

“Em caso de
intoxicacio
ligue para

0800 722
6001, se vocé
precisar de
mais
orientagdes
sobre como
proceder?
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