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Resumo

Apos os conhecimentos cientificos adquiridos durante os cinco anos na faculdade torna-se
fundamental a aplicacdo dos mesmos na pratica diaria. Como tal, na primeira parte deste
trabalho realizou-se um estagio na Farmacia Melo que teve como objectivo observar todas as

vertentes existentes neste ramo.

Assim, foram adquiridos conhecimentos no ambito da organizacdo da farmacia, informacao e
documentacao cientifica e na area da contabilidade e gestdao. Foram também abordadas todas

as informacoes respeitantes aos medicamentos e outros produtos de saude.

Num campo mais direccionado para o utente, aprendeu-se a dominar os principios e as
técnicas que permitem a recolha e transmissao da informacdo necessaria para conciliar as

necessidades e expectativas do utente com a promoc¢ao do uso racional do medicamento.

Foram adquiridos conhecimentos acerca de outros cuidados de salde prestados na farmacia,

como foi o caso das medicoes de diferentes parametros bioquimicos.

No entanto, e uma vez que nao devemos estagnar o nosso conhecimento, outra vertente nao
menos importante, que constituiu a segunda parte deste trabalho, foi a realizacao da parte

de investigacao.

A abordagem do doente epiléptico requer uma atencao especial, nao s6 pelo diagnostico
controverso como pelo posterior acompanhamento. Este trabalho teve como objectivo
abordar algumas das tematicas a considerar neste tipo de doentes: quando iniciar e retirar a
medicacao, o tratamento de mulheres com epilepsia, efeitos adversos e interaccdes destes

farmacos e o seu risco de suicidio.

Para isso efectuou-se um estudo populacional na ilha do Pico em que a recolha da informacao
foi efectuada através de inquéritos realizados aos doentes epilépticos que se dirigiam a

farmacia.

Foram realizados 40 inquéritos em aproximadamente dois meses, estes permitiram analisar:
dados demograficos, a fase de diagndstico da doenca, casos de desmame do farmaco,
farmacoterapia antiepiléptica e adicional, existéncia de sintomas secundarios e de sensacoes
depressivas. No caso das mulheres, a incidéncia de crises durante o periodo menstrual,
ocorréncia de fracturas. Para as situacées em que ha ou houve gravidez, a incidéncia das
crises nesta altura, possiveis complicacdes durante esta fase, malformacdes no feto e o facto

de se ter ou nao verificado hereditariedade da doenca.

Os casos estudados envolveram 53% doentes do sexo masculino e 47% do sexo feminino com

uma média de idades de 36, 0 anos.



As fases de crianca e jovem foram as que registaram um maior diagnostico da doenca (60%).

No entanto a maioria das pessoas ainda nao iniciou o desmame da medicacao (77%).

O farmaco mais consumido, em termos de nome comercial, foi o tegretol® (28%) e em termos
de principio activo o dominante foi o valproato de sodio (35,8%). Em relacdo ao mecanismo de

accao farmacoldgico o que obteve maior prevaléncia foi a inibicao dos canais de Na”.

Na tematica dos efeitos adversos, 45% das pessoas experimentaram estes sintomas. Sendo

que, os mais descritos foram as cefaleias (15,8%).

Em relacao a medicacdo concomitante, 45% dos doentes tomam medicacdo para outros fins,

em que a predominante sdo antidepressivos, antipsicaticos e ansioliticos.

No que diz respeito a relacdo entre os antiepilépticos e o risco de suicidio verificou-se que

81% das pessoas relataram sintomas depressivos.

Quanto as mulheres com epilepsia apenas 8% descreveram uma incidéncia de crises no
periodo menstrual e a ocorréncia de fracturas apenas se verificou em 20% das mulheres. No
periodo da gravidez nado existiram relatos de crises nem nenhum tipo de complicacdes. Nao
houve registos de teratogenicidade e a transmissao da doenca apenas se registou num dos

Casos.
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Abstract

It is essential to implement the scientific knowledge acquired during these five years in the
Faculty into daily practice. As so, the first part of this work was an internship carried out in
the Community Pharmacy “Melo” where the goals were to observe all the aspects in this
field.

The obtained information was based on the pharmacy’s organization, information and
scientific documentation field, accounting and management areas. All the information related

to drugs and other health care products was also included.

In the field targeted to the patient, | learned the principles and the techniques that enable
the gathering and transmission of information necessary to bring together the patient’s needs

and expectations by promoting the rational use of the medications.

Information on other healthcare services provided in the pharmacy, such as the measurement

of different biochemical parameters, was also attained.

However, since we must not stagnate our knowledge, an additional and not less important

aspect was the second part of this internship, which was the investigation project.

The approach of an epileptic patient requires special attention, not only by the controversial
diagnosis but also by the subsequent follow-up. This work aimed to study some of the issues
to consider in these types of patients: when to start and withdraw the medications, the
treatment of women with epilepsy, adverse effects and interactions of these drugs and their

associated risk of suicide.

A population study was carried out on the Pico Island. The information was gathered through

surveys, which were conducted to epileptic patients that went to the pharmacy.

In about two months, forty surveys were filled out and these allowed the analysis of:
demographic data, diagnostic phase of the disease, cases of withdrawal of the drug,
antiepileptic and additional pharmacotherapy, the existence of secondary symptoms and
depressing symptoms. In the women’s case, the incidence of crises during the menstrual
period and the incidence of fractures were assessed. For situations in which there is or there
was a pregnancy: the incidence of crises at this time, possible complications during this

stage, malformations in the fetus and the verification or not of disease heredity.

The cases studied involved 53% male patients and 47% females with an average age of 36.0

years old.



The stages of childhood and adolescence were those that registered a greater disease
diagnosis (60%). However most of the people haven't started the withdrawal of the

medication (77%).

The most consumed drug, in terms of trade name, was Tegretol (28%). In terms of the active
ingredient, the most used was sodium valproate (35.8%). With regard to the pharmacological

mechanism of action, the inhibition of Na+ channels presented a higher prevalence.

Concerning adverse effects, 45% of the people have experienced these symptoms. The most

described were headaches (15.8%).

About co-medication situation, 45% of the patients take medication for other purposes, in

which the predominant are antidepressants, antipsychotics and anti-anxiety drugs.

With regard to the relationship between antiepileptic drugs and the risk of suicide, it was

verified that 81% of the people reported depressive symptoms.

With regard to women with epilepsy, only 8% described an incidence of crises in the
menstrual period, and the occurrence of fractures was observed in 20% of the women. In the
pregnancy period there were neither reports of crises nor any kind of complications. There
were no records of teratogenicity and the transmission of the disease only took place in one

of the cases.
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Community pharmacy; Antiepileptic drugs; Women; Suicide; Adverse Effects; Interactions.
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Capitulo I: Relatério de estagio em

Farmacia Comunitaria



Introducao

Para a execucao deste relatorio foi realizado um estagio na Farmacia Melo, na ilha do Pico-

Acores.

Depois da formacdo cientifica € essencial a realizacdo de um estagio como este, pois é
extremamente importante a experiéncia pratica para a aplicacdo dos nossos conhecimentos.
Durante este tempo, tive a oportunidade de observar todas as vertentes de uma farmacia assim

como o papel do farmacéutico no desempenho das mesmas.

Este relatorio de estagio tem como objectivo descrever toda a aprendizagem adquirida, e isto so

foi possivel gracas a orientacao da Dra. Dionisia Melo e a sua restante equipa.



1. Organizacao e gestao da Farmacia

O primeiro passo no inicio do estagio € o conhecimento das instalacées e do horario da

farmacia, assim como dos colegas que acompanham a nossa aprendizagem.

Posteriormente é essencial tomarmos conhecimento do programa informatico utilizado, pois

ira ser fulcral na realizacao da maioria das tarefas efectuadas.

1.1. Localizacao, populacao abrangida e horario de

funcionamento

A Farmacia Melo situa-se no lugar do Monte pertencente a freguesia da Candelaria e ao

Concelho da Madalena do Pico-Acores, Portugal.

Esta aberta ininterruptamente de segunda a sexta-feira das 9 as 19:30 horas e, aos sabados,

das 9 as 18 horas.

Devido a sua boa localizacdo presta atendimento a um variado leque de utentes, que abrange
todas as faixas etarias, sendo a populacao idosa a predominante, uma vez que esta farmacia

também fornece medicacao a dois lares de idosos.

Existem utentes com variaveis graus de instrucdo, havendo alguma percentagem de pessoas
nao alfabetizadas, que exigem assim uma maior dedicacdo e um acrescido estabelecimento

de confianca por parte dos profissionais que la trabalham.

Pelo facto do Pico ser uma ilha em que a agricultura é um sector predominante, ha uma

grande dispensa de medicamentos de uso veterinario.

1.2. Recursos Humanos

A farmacia Melo funciona com quatro colaboradores: Proprietaria e directora técnica, Dra.
Dionisia Melo; Farmacéutica substituta, Dra. Patricia Serpa e duas ajudantes técnicas, Sara

Garcia e Patricia Rosa.

“Numa légica empresarial as farmdcias assentam a sua base comercial na venda de produtos
que exigem uma mais valia técnica para a sua dispensa e como tal dependem fortemente da

qualidade do servico prestado pelos seus funciondrios” (H.Aguiar). "



1.3. Instalacdes e equipamentos

De acordo com o Decreto-Lei n® 307/2007 define-se no artigo 29° que as Farmacias devem
dispor de instalacbes adequadas a garantir: a seguranca, conservacao e preparacao dos
medicamentos; a acessibilidade, comodidade e privacidade dos utentes e do respectivo
pessoal. E também designado que as farmacias devem dispor das seguintes divisdes: sala de

atendimento ao publico, armazém, laboratorio e instalacées sanitarias.

As areas minimas das farmacias e de cada uma das divisoes referidas no nUmero anterior sao

referidas pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Salde I.P. (INFARMED).

1.3.1. Sala de atendimento ao publico

Na farmacia Melo, a sala de atendimento ao publico possui dois balcées, com 2 computadores
em cada um deles. Em toda a sala existem armarios onde estdo expostos ao publico produtos
de cosmética, higiene corporal, puericultura, suplementos vitaminicos, produtos de conforto
e produtos fitofarmacéuticos. Atras do balcao existem medicamentos ndo sujeitos a receita
médica (MNSRM) e outro tipo de produtos (nomeadamente os medicamentos de uso

veterinario), excepto os medicamentos sujeitos a receita médica (MSRM).
1.3.2. Aprovisionamento dos MSRM

E numa subdivisdo imediatamente posterior aos balcées de atendimento ao publico em que se
encontram os MSRM e outros produtos. Estes encontram-se organizados em gavetas por ordem

alfabética.

1.3.3. Armazens

Existem dois armazéns: um deles encontra-se dividido em duas areas distintas, uma onde se
coloca o restante stock dos MSRM (organizados em prateleiras por ordem alfabética) e outra
onde se coloca o restante stock de MNSRM; no outro armazém encontra-se o frigorifico e
outro tipo de produtos que se encontram em excesso, organizados em prateleiras pelas suas
diferentes areas, nomeadamente cosmética, higiene pessoal, puericultura e produtos

dietéticos.



1.3.4. Laboratorio

E no laboratério que sdo preparados os medicamentos manipulados. Para isso, este possui
uma bancada onde se encontra a balanca e o lavatério e um armario onde se encontram as

matérias- primas (ao abrigado da luz, calor e humidade) e o material de laboratorio.

Também é neste local que sao reconstituidos os medicamentos que se encontram em

suspensao.

1.3.5. Instalagoes Sanitarias

Estas instalacoes sao normalmente utilizadas pela equipa de trabalho, contudo sao por vezes

utilizadas por alguns utentes que assim necessitem.

1.3.6. Gabinete de atendimento personalizado

O gabinete de atendimento personalizado € uma sala mais reservada, a parte da sala de
atendimento ao publico. Nesta mesma sala realizam-se diversas determinacdes, como pressao
arterial, glicémia, colesterol, triglicéridos, hemoglobina, creatinina e Alanina
Aminotransferase (GTP/ALT). E também nesta sala onde se procede & administracdo de

vacinas.

1.4. Sistema informatico

O sistema Informatico na Farmacia Melo é o Sifarma 2000, um software de saude que
pertence a Glintt, uma empresa da Associacdo Nacional de Farmacias (ANF). Este sistema
constitui uma mais valia para a organizacao da farmacia pois facilita os diversos processos
desenvolvidos numa farmacia de oficina nomeadamente: venda, gestdo de medicamentos e
outros produtos de salide (por exemplo: informacdo, stocks, controlo dos prazos de validade),
processamento de receituario, facturacdo, listagem dos psicotropicos e estupefaciente,
realizacao de encomendas e devolugdes, gestao de entregas. Além disso desempenha também
um papel informativo e de comunicagdo com os doentes, cruzando a informacao
personalizada do doente com a informacao técnica sobre medicamentos (ANF), gerando assim

avisos de seguranca e monitorizando a adesao a terapéutica.



2. Aprovisionamento, Armazenamento e Gestao
de existéncias de medicamentos e produtos de

salde

2.1. Aprovisionamento

“Hoje, os utentes procuram na farmdcia um servico associado e ndo um produto

isoladamente” (H. Aguiar). "

Para que este servico decorra de forma mais adequada, rapida e eficaz, é necessario que
todos os produtos estejam correctamente organizados de modo a permitir um facil acesso por
parte do farmacéutico. Desta forma, é essencial um bom controlo da aquisicdo e
armazenamento dos produtos adquiridos pela farmacia, de forma a poder garantir a qualidade

e satisfazer o utente eficazmente.

2.1.1. Realizacdo de encomendas

0 passo inicial para a aquisicdo de produtos é a realizacdo de encomendas. Devido ao bom
funcionamento do sistema informatico, a encomenda é automaticamente proposta pelo
sistema, de acordo com as existéncias na farmacia e com base em stocks maximos e minimos
definidos para cada produto, sendo verificada e corrigida antes de se fazer a transmissao. No

entanto também é possivel juntar pedidos adicionais a encomenda.

A Farmacia Melo realiza em norma até cinco encomendas diarias. Os armazenistas da ilha do
Faial que fornecem esta farmacia via transporte maritimo sdo Eduardo Caetano Sousa,
Francisco Silva Ribeiro, N.O.Frayao e WOP. Aos sabados via transportes aéreos portugueses

(TAP) chega o fornecimento da Cofanor.

Embora nao tenha realizado a confirmacao e a realizacao da encomenda, tive a oportunidade
de assistir a este procedimento realizado pela directora técnica. Tive muitas vezes a

possibilidade de contactar com o armazenista via telefone solicitanto produtos.

Para além destas encomendas também sdo realizadas encomendas na sequéncia da visita de
delegados de informacdao médica (DIM). Nestas encomendas sao adquiridas maiores

quantidades de produtos, com possibilidade de usufruir de promocoes.



De acordo com a época do ano, fazem-se encomendas sobretudo de produtos sazonais. Tive a
oportunidade de observar duas vertentes, inicialmente a encomenda dos antigripais, xaropes
e no final a encomenda dos protectores solares, anti-celuliticos e produtos de

emagrecimento.

2.1.2. Recepgcdo de encomendas

A recepcao de encomendas foi uma das principais funcdées que pratiquei no decorrer deste

meu estagio conjuntamente com o armazenamento dos produtos.

Esta recepcdo é realizada de acordo com as encomendas realizadas, sendo facilitada pelo

programa informatico.

Os procedimentos realizados aquando da chegada da encomenda a farmacia sao os seguintes:
inicialmente, e caso existam, sao conferidos e armazenados os produtos de frio, que sao
recebidos em condicoes proprias. De seguida todos os produtos sdo conferidos e para tal é
necessario a guia ou factura, em duplicado, que acompanha a encomenda. Esta guia ou
factura contem os precos, as quantidades e os codigos de cada produto, auxiliando a

recepcao da encomenda.

Nesta altura fazem-se a actualizacdo dos prazos de validade cujos produtos tém stock zero e
criam-se fichas de produto para produtos que chegam de novo a farmacia. No caso de virem
benzodiazepinas e/ou psicotropicos, o programa Sifarma 2000 guarda automaticamente o
numero da factura, sendo uma copia da mesma guardada num dossier especifico. No caso de
existirem produtos pedidos pelo telefone é necessario realizar uma encomenda manual e sé

depois dar entrada destes.

Durante o registo da encomenda é necessario também conferir os precos de aquisicdo (PVF)
que constam na factura e os precos de venda ao publico (PVP). S6 é necessario calcular o
preco para os produtos que ndo trazem preco marcado, tendo atencdo as margens de lucro:

leites e papas de 17%, produtos de veterinaria de 35% e outros produtos de 28-30%.

As facturas devem ser guardadas pela farmacia durante cinco anos.

2.2. Armazenamento

Apds a conclusao da recepcao da encomenda o passo seguinte é o armazenamento de acordo
com a classificacdo do produto, condicées de conservacdo, forma farmacéutica e ordem
alfabética. Como ja foi anteriormente descrito, os produtos sdo armazenados nos armarios da
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sala de atendimento ao puUblico, nas gavetas e nos armazéns. E de extrema importancia
verificar os prazos de validade dos produtos que acabam de chegar para que sejam os Ultimos
a sair (FIFO-“first in first out”). "

A recepcao de encomendas e o seu armazenamento foram as primeiras actividades que
comecei a desempenhar no estagio e que se tornaram de extrema importancia pois
permitiram-me familiarizar com os nomes comerciais dos varios medicamentos e fazer a
associacdao do nome a forma farmacéutica. O conhecimento da localizacdo dos medicamentos
também foi bastante util quando iniciei o atendimento ao publico pois tornou a minha

execucao mais rapida e eficaz.

2.3. Gestdo das existéncias de medicamentos e produtos de

salde

2.3.1. Gestao de devolucgoes

Existem diversos motivos para a devolucdo de um produto: prazo de validade, divergéncias
diarias, devolucdo de acordo com a circular ou devolucdes nao aceites. Sendo as mais comuns
o prazo de validade e as divergéncias diarias, em que o produto nao foi pedido ou vem

danificado.

Os prazos de validade sdao de extrema importancia pois permitem assegurar a estabilidade e

como tal, garantir o efeito benéfico e seguro do medicamento.

O programa informatico permite imprimir uma listagem de produto cuja validade acabara no
més e ano que queremos, facilitando assim a sua verificacdo e impedindo que ocorram erros

indesejaveis. No caso da Farmacia Melo, os prazos de validade sao retirados todos os meses.

0 Sifarma 2000 também nos permite realizar a nota de devolucdo. Na maior parte das vezes o
fornecedor credita-nos este pedido, enviando um produto que substitua ou uma nota de

crédito.

3. Medicamentos e outros Produtos de Saude existentes

na Farmacia

0 medicamento é o principal produto existente numa farmacia de oficina sendo um produto

diferente dos demais.



De acordo com o Decreto-Lei n° 307/2007, artigo 33° de 31 de Agosto, o INFARMED declarou
que as farmacias apenas podem fornecer os seguintes produtos: medicamentos, substancias
medicamentosas, medicamentos e produtos veterinarios, medicamentos e produtos
homeopaticos, produtos naturais, dispositivos médicos, suplementos alimentares e produtos
de nutricdo entérica oral, produtos fitofarmacéuticos, produtos cosméticos e de higiene

corporal, artigos de puericultura e produtos de conforto.

O Decreto-Lei n° 176/2006 de 30 de Agosto define o estatuto do medicamento.® Na farmacia
€ importante diferenciar dois tipos de medicamentos: MSRM e MNSRM. Os primeiros sdo os
mais procurados na farmacia, sendo de extrema importancia a promocao do seu uso racional
pelo farmacéutico. Relativamente aos MNSRM, estes também exigem um papel adicional por
parte do farmacéutico, uma vez que é, na maioria das vezes o Unico a quem o utente recorre,
tendo a responsabilidade de transmitir todas as informacdes uteis para um correcto uso do
medicamento. E necessario que o farmacéutico se empenhe em adquirir formacéo continua e
saiba transpor os conhecimentos de forma correcta para a pratica profissional, de modo a que
os doentes resolvam os seus principais problemas de salde e reconhecam o mérito do

farmacéutico.

Os medicamentos e produtos veterindrios devem ser armazenados num armario proprio e a
parte dos outros produtos disponiveis na farmacia. Na farmacia Melo, os mais procurados sao

produtos para bovinos (nomeadamente: Terramicina® e lvomec®).

Os medicamentos e produtos homeopdticos nao sao muito procurados, assim existem num
stock reduzido. Sendo essencialmente alguns xaropes e pastilhas para a garganta, no entanto,

quando solicitados pelo doente podem ser encomendados.

Os dispositivos médicos que normalmente existem na Farmacia Melo sdo: material ortopédico
(meias, joelhos e pulsos elasticos, palmilhas de silicone), acustico (tampdes para ouvidos),
pediatrico (chupetas, biberées e tetinas), higiene oral (escovas, fios dentarios, pasta de
dentes e elixires), seringas, artigo de penso, preservativos e testes de gravidez. Os artigos

mais solicitados sao material de penso e artigos pediatricos.

Os suplementos alimentares tém uma procura consideravel, sobretudo os suplementos
vitaminicos (por exemplo: Centrum®) e os suplementos para melhorar o desempenho fisico e
intelectual (por exemplo: Cerebrum®). Além disso, os suplementos destinados a perda de peso
tém sido cada vez mais procurados, sendo importante um aconselhamento aquando da

dispensa dos mesmos.



Os produtos de alimentagdo especial, destinados a pessoas com condicoes fisioldgicas
especiais (por exemplo: Fortimel®), sdo bastante procurados na Farmacia Melo,

principalmente na dispensa para os lares de idosos.

Tem havido um aumento na procura dos produtos naturais e fitofarmacéuticos
(nomeadamente as Arkocapsulas®). A cedéncia destes produtos também exige uma atencao
especial, a fim de prevenir possiveis interaccées medicamentosas com alguma medicacao

adicional que o utente possa estar a fazer.

Os produtos de cosmética e de higiene corporal estao expostos numa area de acesso aos
utentes, havendo sempre uma grande solicitacao e necessidade de esclarecimento por parte

do farmacéutico.

4. Preparacao de medicamentos

4.1. Medicamentos Manipulados

O Decreto-Lei n° 95/2004 de 22 de Abril, define medicamento manipulado como “qualquer
formula magistral ou preparado oficinal, preparado e dispensado sob a responsabilidade do
farmacéutico”. Uma formula magistral consiste num “medicamento preparado em farmacia
de oficina ou nos servicos farmacéuticos hospitalares segundo receita médica que especifica o
doente a quem o medicamento se destina”. Ao prescrever uma formula magistral, o médico
deve certificar-se da sua seguranca e eficacia, verificando, designadamente a possibilidade
de existirem interac¢6es que coloquem em causa a accao do medicamento ou a seguranca do
doente. Ao farmacéutico compete assegurar-se da qualidade da preparacdo. As duvidas
relativamente as condicdes de prescricao, formulacado e interpretacao de uma receita médica

devem ser esclarecidas directamente entre o farmacéutico e o médico prescritor.

Um preparado oficinal é “qualquer medicamento preparado segundo indicagées compendiais,
de uma farmacopeia ou de um formulario, em farmacia de oficina ou nos servicos
farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado directamente aos doentes assistidos

por essa farmacia ou servico”.

Este tipo de medicamentos tem como finalidade personalizar a terapéutica, preencher nichos
que a industria nao ocupa e possibilitar associacdes ndo comercializadas. Os medicamentos
manipulados sao cada vez menos solicitados na farmacia de oficina mas constituem uma

resposta terapéutica as exigéncias de um doente em particular.
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4.1.1. Material e equipamento de laboratorio

A deliberacao n° 1500/2004, de 7 de Dezembro aprova a lista de equipamento minimo de
existéncia obrigatdria para as operacdes de preparacdo, acondicionamento e controlo de
medicamentos manipulados. Os materiais que constam sdo os seguintes: alcoometro,
almofarizes de vidro e de porcelana, balanca de precisdao sensivel ao miligrama, banho de
agua termostatizado, capsulas de porcelana, copos de varias capacidades, espatulas metalicas
e nao metalicas, funis de vidro, matrases de varias capacidades, papel de filtro, papel
indicador de pH universal, pedra de preparacdo de pomadas, pipetas graduadas de varias
capacidades, provetas graduadas de varias capacidades, tamises FPVIl (com abertura de
malha 180 lm e 355 lm, com fundo e tampa), termometro (escala minima até 100BC) e vidros

de reldgio. ®

O material necessario encontra-se devidamente organizado na bancada e no armario. Os
materiais que mais utilizei foram a pedra de preparacdo de pomadas, espatulas metalicas,

almofarizes e material de armazenamento.

Uma ferramenta extremamente importante é o Formulario Galénico Portugués, detentor de

uma vasta informacao essencial para a manipulacao de farmacos.

4.1.2. Matérias-primas

A designacao “matérias-primas” envolve todas as substancias activas, excipientes (substancias
inertes) ou adjuvantes (possibilidade de preparacao), usados na preparacao de um

medicamento. ¢

De acordo com o Decreto-Lei n°® 95/2004, de 22 de Abril, artigo 6°: “s6 podem ser utilizadas
na preparacao de um medicamento manipulado matérias-primas inscritas na Farmacopeia
Portuguesa, nas farmacopeias de outros Estados Partes na Convencdo Relativa a Elaboracao
de Uma Farmacopeia Europeia, na Farmacopeia Europeia ou na documentacao cientifica
compendial e desde que os medicamentos que as contenham nao hajam sido objecto de
qualquer decisao de suspensao ou revogacao da respectiva autorizacao, adoptada por uma

entidade competente para o efeito”.

0 conselho de administracao do INFARMED define, o conjunto de substancias cuja utilizacao

na preparacao e prescricao de medicamentos manipulados ndo é permitida bem como as

condicdes dessa proibicao.
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4.1.3. Manipulagao e registo

A cedéncia de Medicamentos Manipulados, também conhecida como manipulacao clinica de
medicamentos € uma pratica farmacéutica integrada que visa a obtencao de medicamentos
manipulados seguros e efectivos, cuja preparacdo tem em consideracao o perfil
fisiopatologico especifico de cada doente, obtido através de entrevista clinica, e
disponibilizacao desses medicamentos acompanhada pela informacao para o uso correcto.

A prescricao de manipulados é da competéncia do médico, assim os manipulados que surgem
na farmacia sdo formulas magistrais porque a prescricdo € feita em receitas normais, com
indicacdo do doente para o qual se destina o medicamento. Estas receitas contém
exclusivamente o medicamento manipulado, estando muitas vezes presente a indicacao:

“F.S.A” (faca segundo a arte). ¢

Antes da preparacao e cedéncia do medicamento manipulado, o farmacéutico através de uma
adequada comunicacao com o utente, deve recolher informacéo sobre: problema de salde a
tratar com o medicamento manipulado; alergias e/ou intolerancias; outros problemas de
salde manifestados pelo utente; medicamentos que o utente toma; dificuldades de
administracdo do medicamento e preferéncias (ex: formas farmacéuticas solidas/liquidas;
sabor; etc). O farmacéutico deve também assegurar-se que possui todos os materiais
necessarios e que se encontram em perfeitas condicoes. Também deve confirmar o registo
das quantidades de matérias-primas a utilizar, na ficha de registo do movimento de matérias-

primas.

A preparacao de manipulados deve ser feita de acordo com as boas praticas de manipulacao,
aprovadas pela Portaria n°594/2004, de 2 de Junho, garantindo a qualidade e seguranca do

medicamento de preparacao individual.

O acondicionamento é diferente consoante a forma farmacéutica e a quantidade a
acondicionar, devendo ser efectuado em embalagens cujo material de fabrico seja compativel

com o produto e nao altere a sua qualidade e com o estado fisico do produto. ¢

No final da preparacdo deve realizar-se o controlo da qualidade do produto final, tendo em

conta no minimo, as suas caracteristicas organolépticas e a apresentacao. ©

0 rotulo deve ter os seguintes parametros: o nome do doente; a formula, prazo de utilizacdo
e condicées de conservacao do manipulado; instrucdes especiais e adverténcias, como por
exemplo; «uso externo», «agite antes de usar», «manter fora do alcance das criancas», etc;

posologia e via de administracao; identificacdo da farmacia e do director técnico (DT); preco.
(6)
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O calculo do PVP, a fotocdpia da receita e a folha com o registo de saida da(as) matéria(as)-

prima(as) sdo anexados e guardados nos registos da farmacia.

Os medicamentos manipulados estao sujeitos a uma comparticipacdo, mas é necessario ter
em conta que sO sao comparticipados aqueles que constam da lista que é aprovada

anualmente mediante proposta do INFARMED.

4.1.4. Calculo do PVP dos medicamentos manipulados

Segundo o Decreto-Lei n° 95/2004, de 22 de Abril: “A prescricdio e preparacao de
medicamentos manipulados, bem como os termos em que serao aprovadas as boas praticas de
fabrico e os precos a cobrar sdo aprovadas por decreto de lei”.” Assim a portaria n°
769/2004, de 1 de Julho, estabelece o calculo do preco de venda ao pulblico dos
medicamentos manipulados por parte das farmacias, que é efectuado com base no valor dos
honorarios da preparacdo, no valor das matérias-primas e no valor dos materiais de

embalagem.

O calculo dos honorarios tem como base um factor F, actualmente 4,57, multiplicado por um
valor que varia consoante a forma farmacéutica do produto acabado e das quantidades

preparadas. No caso de dispensa de substancias a granel nao se aplica esta parcela.

0 calculo do valor das matérias-primas € determinado com base no preco de aquisicdo, sem o
imposto sobre o valor acrescentado (IVA), por unidade de massa. Quando se utiliza como
matéria-prima uma especialidade farmacéutica industrializada, sera cobrado o valor
correspondente ao PVP sem IVA dos respectivo medicamento comercial, independentemente

do mesmo ser usado na totalidade ou parcialmente.

O valor dos materiais de embalagem é determinado pelo valor da aquisicao sem IVA,

multiplicando-se pelo factor 1,2.

Posteriormente faz-se a soma de todas as parcelas anteriores e multiplica-se por um factor de
1,3.

Finalmente calcula-se o IVA, de 4% do valor final e adiciona-se este valor ao valor total.
A Farmacia Melo tem alguma afluéncia na preparacao de medicamentos manipulados, uma

vez que sao apenas duas farmacias na ilha a realizar a sua execucao.

Durante este estagio tive a oportunidade de observar e posteriormente realizar com

autonomia a preparacdo de manipulados e o respectivo calculo do PVP.
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4.1.5. Caso pratico 1: prepara¢do de uma vaselina salicilada

Este foi o manipulado mais preparado, sempre com supervisdo da Dra. Dionisia ou da Dra.

Patricia.

Este medicamento é extremamente prescrito pelos dermatologistas, especialmente no
tratamento topico de quadros de hiperqueratose, dado que promove a descamacao superficial
da pele. E ainda usado noutras situacdes, tais como: dermatite seborreica, caspa, quadros de
ictiose, psoriase. ("

Em anexo apresenta-se respectivamente, a receita médica e o calculo do PVP

correspondentes (anexo 1).

4.1.6. Caso pratico 2: preparacdo se uma vaselina com enxofre

Este foi um manipulado que também tive a oportunidade de preparar.

A vaselina purificada tem accao protectora e suavizante da pele. O enxofre tem propriedades
queratoliticas, anti-acneicas, anti-seborreicas e escabicidas. (19 Neste caso, o manipulado foi

utilizado para o tratamento da escabinose (sarna).

Encontra-se em anexo respectivamente, a receita médica e o calculo do PVP correspondentes

(anexo 2).

4.1.7. Caso pratico 3: preparacdo de um creme (composicao: Cicabio®

creme e Diprosone NV® pomada)

Tive a possibilidade de contribuir na preparacdo de um creme para fim dermatolégico

composto por Cicabio® creme e Diprosone NV® pomada.

O Cicabio® creme da Bioderma® tem como fim terapéutico cuidar da reparacido da pele
danificada e irritada, que acompanha cada etapa de reconstrucao da pele, promovendo uma
pele perfeitamente restaurada. " Por sua vez, o Diprosone NV® pomada tem na sua
composicao Dexametasona (um corticosteroide de aplicacao topica) que é usado em afeccoes

cutaneas. (?

Encontra-se em anexo respectivamente, a receita médica e o calculo do PVP correspondentes

(anexo 3).
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4.1.8. Caso pratico 4: preparacdo de um creme (composicdo: Extra
emoliente Uriage®, Diprosone NV® pomada e Advantan® emulsdo

cutanea)

Este creme também tem uso dermatologico. O Extra emoliente da Uriage® é uma emulsao
ultra-hidratante que assegura um conforto imediato. E o complemento de peles secas e com
tendéncia atopica, bebés, criancas e adultos, rosto e corpo. ™ As caracteristicas do
Diprosone NV ©® ja foram anteriormente referidas. O Advantan® é um corticosterdide de
aplicacdo topica (aceponato de metilprednisolona), usado em afeccées cutaneas. (¥

Em anexo encontra-se respectivamente, a receita médica e o calculo do PVP correspondentes

(anexo 4).

5. Interaccao Farmacéutico-Doente-Medicamento

Segundo o Codigo Deontoldégico da Ordem dos Farmacéuticos, “O exercicio da actividade

farmacéutica tem como objectivo essencial a pessoa do doente”

, portanto, a actividade
do farmacéutico nao deve cingir-se apenas a cedéncia do medicamento, mas sim estender-se
a promocéao da salde e do uso racional do medicamento, devendo colocar o bem dos utentes

a frente dos interesses pessoais ou econdmicos.

A indicacdo farmacéutica € o acto profissional pelo qual o farmacéutico se responsabiliza pela
seleccdo de um medicamento nado sujeito a receita médica e/ou indicacdo de medidas nao

farmacoldgicas, com o objectivo de aliviar ou resolver um problema de saude. ('

0 farmacéutico deve ter um papel preponderante no esclarecimento, educacdo e
aconselhamento a populacao, ja que € o ultimo a ter contacto com o doente antes deste
iniciar a terapéutica. Cabe entdo ao farmacéutico orientar o doente para a utilizacdo
correcta, racional e segura do medicamento, de acordo com as necessidades individuais do
doente. Normalmente, as principais informacoes fornecidas devem estar relacionadas com as
indicacoes terapéuticas, posologia, precaucdes e efeitos indesejaveis do medicamento, bem
como as condicdes especiais no armazenamento dos produtos. E importante também
averiguar as possiveis contra-indicacoes e interaccbes aplicaveis a utilizacdo daquele

medicamento, tendo em conta o estado geral do utente. 7

0 Farmacéutico deve transmitir ao doente a informacao necessaria, da forma mais clara
possivel, independentemente de ser um medicamento sujeito a receita médica (prescrito pelo

médico), ou um medicamento nao sujeito a receita médica.
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Muitas vezes, para além da mensagem falada, pode ser necessario complementar com a
escrita, pois a mensagem oral pode ser facilmente esquecida, enquanto a comunicacao
escrita permanece inalteravel e sempre visivel cada vez que se toma o medicamento, além do

que permite minimizar os erros de medicacao. "¢

No momento da cedéncia e do aconselhamento, o doente deve sentir que a informacao que
recebe é segura, sendo promovida de certa forma a adesdo a terapéutica. Depende muitas
vezes de nds, farmacéuticos, a adesdo da terapéutica por parte dos doentes, devendo ser
reforcada a sua importancia principalmente quando se trata de tratamentos com antibidticos
ou tratamentos para doencas cronicas, visto que o doente pode descompensar cado
interrompa a toma da medicacéo. ™

E também muito importante que exista uma relacdo de proximidade e confianca com o
doente, fazendo com que este se sinta a vontade para expor as suas duvidas em relacao ao
tratamento. Desta forma, o farmacéutico deve proporcionar um ambiente adequado ao
dialogo e mostrar ao doente que a conversa sera confidencial, aumentando assim a relacao de
confianca. A atitude com que nos dirigimos ao doente é de extrema importancia, devendo ser
uma atitude de compreensao e de saber ouvir, bem como de simpatia, fomentando assim o

estabelecimento de uma relacao de farmacéutico-utente de confianca.

Muitos utentes da Farmacia Melo sao habituais e possuem uma relacdao de extrema confianca
com os colaboradores da farmacia, porém permitiram-me comecar a conquistar a sua
confianca. Durante o estagio fui-me apercebendo que é extraordinariamente importante
possuir uma boa comunicacao, adaptada consoante a pessoa e situacao que apresenta. No
caso dos utentes idosos € necessario ter uma atencdo acrescida pois tém grande dificuldade
em reter a informacdao que lhes tentamos transmitir, por isso é necessario realizar uma
comunicacao verbal clara, sem termos técnicos, mas também reforcada com a escrita das
informacdes mais importantes. No fim, convém certificarmo-nos se a mensagem transmitida

foi assimilada pelo utente.

5.1. Farmacovigilancia

A Farmacovigilancia € a ciéncia e as actividades relativas a deteccao, avaliacdo, compreensdo
e prevencao de efeitos adversos ou quaisquer outros possiveis problemas relacionados com
farmacos. As estruturas que fazem parte deste sistema sdo: o servico responsavel pelo
sistema de farmacovigilancia do INFARMED; unidades de farmacovigilancia, profissionais de

saude e os titulares de AIM (Autorizacao de Introducao no Mercado).
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Ao sistema compete, nomeadamente: recolher, avaliar e divulgar toda a informacao util sobre
as suspeitas de reaccoes adversas dos medicamentos; identificar, o mais precocemente
possivel, as reaccoes adversas que ocorram em consequéncia da utilizacdo dos medicamentos;
examinar e analisar, mediante o processamento da informacao e dos dados recolhidos, a
possivel existéncia de uma relacao de causalidade entre a utilizacdo de medicamentos e a
ocorréncia de reaccbes adversas; estabelecer os métodos mais adequados de obtencdo de
dados sobre as reaccbes adversas; avaliar sistematicamente o perfil de seguranca dos
medicamentos comercializados; participar na elaboracdo de normas técnico-cientificas de
utilizacdo de medicamentos e desencadear accdes para reduzir os seus riscos; coligir e
analisar dados sobre o consumo de medicamentos, tendo em vista a identificacao de situacoes
de utilizacdo inadequada ou abusiva, com possivel impacto na avaliacdo dos respectivos riscos
e beneficios. O sistema tem ainda por funcao recolher, avaliar e divulgar a informacédo sobre
as suspeitas de reaccles adversas que lhe sao dadas a conhecer, nos termos previstos no
regime juridico dos ensaios clinicos realizados com medicamentos em seres humanos, bem
como as relativas aos medicamentos objecto de autorizacao de utilizacao especial ou

excepcional.

Os objectivos especificos da Farmacovigilancia sdo: melhorar os cuidados para o doente e a
seguranca em relacdo ao uso de medicamentos e todas as intervencées médicas e
paramédicas; melhorar a salde puUblica; contribuir para a avaliacdo dos beneficios, danos,
efectividade e risco dos medicamentos e incentivar o seu uso seguro, racional e mais eficaz
(incluindo custo-eficacia) e promover a compreensdao, educacdo e treino clinico na

farmacovigilancia e a comunicacéo efectiva para o publico.

O Farmacéutico, como profissional de salde tem o dever de notificar todas as suspeitas de
reaccoes adversas ao medicamento (RAMs). A notificacdo é simples, sendo realizada através
do preenchimento de um boletim de notificacdo, que depois é enviado ao Departamento de

farmacovigilancia do INFARMED, onde os dados sao processados.

6. Dispensa de Medicamentos

A dispensa de medicamentos é a principal funcao do farmacéutico de oficina. Dispensando
medicamentos através de uma receita médica ou por aconselhamento em automedicacao, o
farmacéutico tem o dever de assegurar a maxima qualidade dos servicos que presta, devendo
promover o uso racional dos medicamentos perante os doentes e a sociedade em geral. O
farmacéutico deve ter sempre em conta a relacao risco/beneficio e beneficio/custo do

medicamento e promover a compliance. 7
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6.1. Medicamentos sujeitos a receita médica

De acordo com o Decreto-Lei n° 209/94, de 6 de Agosto, uma receita médica € uma
prescricao de um determinado medicamento de uso humano por um profissional devidamente
habilitado a prescrever medicamentos. Ainda no ambito deste Decreto-Lei, um medicamento
sujeito a receita médica deve preencher uma das seguintes condicdes: que possam construir,
directa ou indirectamente, um risco, mesmo quando usados para o fim a que se destinam,
caso sejam utilizados sem vigilancia médica; que sejam prescritos pelo médico para serem
administrados por via parentérica. (7 Os medicamentos ndo sujeitos a receita médica s&o os
que nao preencham qualquer das condicdes referidas anteriormente.

Na dispensa dos medicamentos inscritos numa receita médica, o farmacéutico deve estar
atento aos aspectos legais da receita médica bem como adoptar uma atitude critica para
fazer uma correcta interpretacao da prescricao com vista a obter os melhores resultados.
Deve ter-se sempre presente que o farmacéutico é o Ultimo elemento responsavel por fazer

chegar toda a informacéo necessaria ao utente ao qual cede a medicacao.
6.1.1. Modelos de Receita Médica

0 modelo de receita médica em suporte de papel pré-impresso é modelo exclusivo da
Imprensa Nacional - Casa da Moeda, S.A., aprovado pela portaria n° 1501/2002, de 12 de

Dezembro. (¥

As receitas médicas podem ser manuais ou informatizados. Presentemente as receitas
manuais estdo regulamentadas e s6 podem ser utilizadas mediante algumas excepcdes. De
acordo com a portaria n° 198/2011, ha a promocao da prescricao da receita electronica. Até
que esta possa ser completamente desmaterializada, adopta-se a solucao que presa pela
emissdo de receita por meios electronicos e pela sua impressao em papel, para efeitos de

dispensa de medicamentos. ¥

Os medicamentos sujeitos a receita médica podem ser classificados como: Medicamentos de
receita médica nao renovavel, Medicamentos de receita médica renovavel, medicamentos
sujeitos a receita médica especial e Medicamentos de receita médica restrita, de utilizacao
reservada a certos meios especializados. As receitas médicas ndo renovaveis tém validade de
30 dias, a contar desde a prescricao, e sao utilizadas maioritariamente para prescricoes
pontuais. As receitas médicas renovaveis tém trés vias com validade de 6 meses, e destinam-
se a determinadas doencas ou tratamentos prolongados, podendo ser adquiridos mais uma

vez, sem necessidade de nova prescricao médica.
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6.1.2. Interpretacao e Valida¢ao da Receita

A interpretacao da receita médica compreende aspectos legais, farmacéuticos e clinicos.

No que respeita a aspectos legais € necessario verificar a sua legalidade, formalidades
relativas ao utente, a entidade emissora da receita médica e ao médico prescritor. A analise
da legalidade pressupde a confirmacdo da autenticidade, nimero da receita, data de
prescricdo e respectiva validade e auséncia de rasuras nao rubricadas pelo médico. Em
relacdo ao utente devem constar o seu nome, identificacdo do subsistema de salde ou

entidade financeira responsavel e o nimero de utente/beneficiario.

No que diz respeito as formalidades relativas ao médico prescritor, a receita deve apresentar
a vinheta do médico ou no caso de receitas informatizadas, o cddigo do médico, também
deve estar assinada no local apropriado, assim como apresentar autorizacdo ou nao
substituicao e prescricao ao abrigo da portaria, caso se aplique. As portarias que tive a
oportunidade de ver foram: a Lei n° 6/2010 para medicamentos anti-psoriaticos %7,

despacho n° 13020/2011 para a Doenca de Alzheimer ?"” e o despacho 11387-A/2003 para o
22)

(0]

Lapus

Algumas vezes aparecem receitas que nao tém todos os parametros preenchidos, nao sendo a
partida validas. Existem falhas que ndao podemos completar na farmacia, como é o caso da
assinatura do médico, ndo podendo estas receitas serem facturadas. As rasuras e alteracoes

sO sao validas se rubricadas pelo médico prescritor.

As receitas manuais também sé sdo validas se possuirem a palavra “Excepcao”. Podem ser
feitas receitas manuais nas seguintes situacdes: prescricao no domicilio, caso de faléncia do
sistema electroénico, profissionais com volume de prescricdao igual ou inferior a cinquenta
receitas por més e outras situacoes excepcionais, de inadaptacdao comprovada, precedidas de

registo e confirmacéo na ordem profissional respectiva. "?

A andlise do conteldo da receita é feita quando todos os aspectos de legalidade estdo
validos. Desta forma, é importante analisar os seguintes aspectos do conteldo: identificacao
dos medicamentos prescritos, podendo apresentar-se por nome comercial, denominacao
comum internacional-DCI- ou nome genérico; forma farmacéutica: dosagem, pois quando nao
é especificada e existem mais que uma deve conceder-se a dosagem mais baixa; posologia e
modo de administracao do medicamento, intervalo e duracdo; nimero de medicamentos
prescritos, que deve ser no maximo quatro por receita, sendo no maximo dois de cada ou os
quatro iguais no caso de se tratar de dose unitaria; dimensao da embalagem, devendo ceder-
se a mais pequena quando nao refere ou atender a posologia e duracdo do tratamento

prescrito. 7/
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0 farmacéutico deve fazer uma interpretacdo profissional da receita médica: verificar a quem
se destinam os medicamentos e confirmar a sintomatologia apresentada. Além disso, deve
verificar a possibilidade de ocorréncia de efeitos adversos, interaccoes e contra-indicacoes
para aquela medicacdo e verificar se é nova a terapéutica ou se é continuacdao de um

tratamento.

Existem alguns casos em que é necessario e é possivel fazer a substituicdo do que esta
prescrito na receita. Algumas vezes é o proprio doente que solicita a troca ou, noutros casos,
o medicamento prescrito esta esgotado, foi sujeito e redimensionamento ou foi
descontinuado. Em qualquer destes casos, a substituicado so podera ser realizada se estiver
autorizada pelo médico. As receitas médicas em que a substituicdo € permitida sdo aquelas
em que o médico, no local da autorizacdo ou nao autorizacdo para substituicdo, ndo assina
em nenhum dos locais, assina nos dois locais ou assina apenas no local “autorizo”. Nestas
situacdes pode haver substituicdo de um medicamento de marca por um genérico, ou de um

medicamento genérico de um laboratorio por um de outro laboratério.

6.1.3. Dispensa dos medicamentos prescritos e aconselhamento

Depois da verificacdo acima descrita, se tudo estiver correcto e valido, recolhem-se os
medicamentos confirmando, no caso das receitas informatizadas, se o cédigo de barras da

embalagem coincide com o inscrito na receita.

Na cedéncia do medicamento é importante fornecer toda a informacao indispensavel ao
tratamento, principalmente no caso de o utente estar a comecar a fazer uma terapéutica
nova, sendo de extrema importancia indicar a posologia recomendada, reforcando com a
escrita. Por vezes é indispensavel a referéncia de alguns efeitos adversos que possam ocorrer.
O principal objectivo do farmacéutico aquando da cedéncia devera ser o de reforcar a
importancia da adesdo a terapéutica, sendo para isso necessario fornecer todos os

esclarecimentos necessarios da duracdo e do perigo do abandono do tratamento. ("¢

A parte final da cedéncia é realizada através de programa informatico. Este possui um local
especifico para o atendimento dos utentes, tanto dos que se fazem acompanhar de receita
médica, como dos que procuram apenas o aconselhamento do farmacéutico. Um passo
importante apos a leitura Optica dos medicamentos é a atribuicio do plano de
comparticipacao de acordo com os dados do utente inscritos na receita. Os dados relativos a
cedéncia dos medicamentos sdo posteriormente impressos no verso da receita, a qual é
assinada pelo doente, como confirmacao da aquisicao daqueles produtos, naquela farmacia.

Os dados impressos no verso da receita sdo: identificacdo da Farmacia e do DT; numero, lote
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e série da receita; nimero da venda, data e codigo do operador responsavel pela cedéncia;
codigo da entidade responsavel pela comparticipacao; nome, forma farmacéutica, dosagem e
quantidade de cada medicamento, e respectivos cddigos de barras; preco de referéncia, PVP,

valor da comparticipacao e valor pago pelo utente de cada medicamento e no total.

No fim da venda, devera ser fornecido ao utente a factura/recibo carimbada e rubricada pelo

farmacéutico.

De seguida, o farmacéutico devera confirmar esses mesmos dados, assinando, carimbando e

datando a receita.

6.1.4. Regimes de comparticipacao

Sao varios os regimes de comparticipacdo de medicamentos aplicaveis no nosso Pais, estando

os diferentes doentes que frequentam a farmacia sujeitos a diferentes comparticipacoes.

O programa Sifarma 2000 possui a lista de regimes existentes em Portugal, possuindo cada
entidade um cddigo informatico diferente, introduzido pelo farmacéutico durante o
atendimento ao doente. Quando um doente chega a farmacia com uma receita, sabemos qual
o regime de que ele beneficia consoante a informacao inscrita na receita ou através do cartao

de utente ou cartao de beneficiario apresentado por ele.

0 sistema Regional de Saude (SRS) é a entidade de comparticipacdo mais comum e apresenta
regimes de comparticipacao diferentes. Para além deste existem outros subsistemas que tem
acordo com a ANF, os que apareciam com mais frequéncia na Farmacia Melo sao: ADSE, SAD-
PSP e SAMS - Sindicato dos bancarios sul e ilhas. No caso deste ultimo, assim como noutros
subsistemas, a receita tem o modelo normalizado para o SNS, sendo necessario efectuar uma

copia da receita com o cartao respeitante ao subsistema.

6.1.5. Reconfirmacgdo da receita médica

Deve ser sempre feita uma reconfirmacao da receita médica, pois no momento de dispensa
pode existir muita confusao e poderao escapar sempre alguns pormenores. Nessa confirmacao
posterior devem ser verificados os seguintes topicos: os medicamentos dispensados sdo ou nao
0s mesmos que estavam prescritos, verificando a forma farmacéutica, dosagem, tamanho de
embalagem e nimero de embalagens; organismo de comparticipacao; validade da receita;
precos e comparticipagdes; assinatura do médico; assinatura do doente; assinatura do

farmacéutico ou responsavel; data e carimbo da farmacia.
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Esta revisao das receitas € realizada normalmente todos os dias, de forma a detectar
possiveis erros, tentando soluciona-los o mais rapidamente possivel e se necessario contactar

o utente, com o intuito de evitar posteriores devolucdes das receitas.

6.2. Processamento do Receituario

A pratica diaria mais comum na farmacia de oficina é o aviamento de receitas médicas. No
final do més, todas estas receitas sao organizadas de forma a serem enviadas para as
entidades competentes. Para que isto aconteca, € necessario proceder ao “fecho do
receituario”, tarefa que esta facilitada gracas ao auxilio do sistema informatico.

Das informacdes imprimidas no verso da receita, consta o nimero e lote da receita, bem
como o cddigo da entidade que comparticipa, como referido anteriormente. E através desta
informacao que é possivel ir organizando os lotes durante o més. As receitas de cada sistema
ou subsistema sao organizadas em lotes de trinta receitas, podendo o ultimo lote de cada
entidade estar incompleto, ndo preenchendo este nimero de receitas. As receitas sdo entao

ordenadas segundo a entidade de comparticipacdo, nimero e lote da receita.

Para cada lote completo é impresso o verbete de identificacdo de lote, que diz respeito ao
resumo das respectivas receitas de lote, devendo este estar assinado, carimbado e anexado a
cada lote. Neste documento devem constar as seguintes informacdes: identificacao da
farmacia: nome, carimbo e respectivo codigo ANF; més e ano de emissdao; nome, sigla e
codigo da respectiva entidade/organismo de comparticipacado; tipo e n° sequencial de lote;
quantidade de receitas e etiquetas; valor total de lote correspondente a PVP, preco a pagar
pelos utentes e comparticipacdo do organismo. No Ultimo dia de cada més procede-se a
emissao do ultimo lote, que pode estar incompleto, com o respectivo verbete e faz-se o fecho
dos lotes do respectivo més. Desta forma, no més seguinte sera dado inicio a uma nova série

de lotes.

De seguida, procede-se a impressdao da relacao resumo de lotes e da factura mensal de
medicamentos. A relacao resumo de lotes (anexo 5) identifica todos os lotes de determinado
organismo e deve conter a seguinte informacao: nome da farmacia e respectivo codigo da
ANF; més e ano de emissdo; nome, sigla e codigo da respectiva entidade/organismo de
comparticipacao; tipo, nimero sequencial de lote e niUmero total de lotes; nimero total de
receitas e etiquetas de cada lote e respectivo valor; valor de PVP, preco pago pelos utentes e
comparticipacao do organismo. No caso de o SRS ser a entidade que comparticipa, devem ser
impressas quatro copias deste documento, sendo duas delas encaminhadas para o centro de
Saude da Madalena (Unidade de Saude da ilha do Pico), uma copia enviada para a ANF e
ficando uma copia arquivada na farmacia. No caso de outras entidades sdo emitidas quatro

copias, sendo enviadas trés para a ANF e uma arquivada na farmacia.
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A Factura mensal de medicamentos deve conter os seguintes dados: nome da farmacia, n°
fiscal de contribuinte e respectivo codigo ANF; nimero da factura; més e ano a que se refere;
total do nimero de lotes e receitas; entidade; valor total referente ao PVP, preco pago pelos
utentes e preco a pagar pelas entidades; data de emissao, carimbo e assinatura. Devem ser
impressas quatro copias deste documento, ficando uma coépia arquivada na farmacia. No caso
da entidade responsavel ser o SRS, devem ser enviadas duas cdpias para a Direccao Regional
de Salde (Angra do Heroismo) e uma para o presidente da ANF. Relativamente aos outros

sistemas sdo enviadas trés facturas para a ANF.

7. Medicamentos e produtos sujeitos a legislacao

especial

7.1. Psicotropicos e Estupefacientes

Por possuirem propriedades farmacologicas que assim o obrigam, os psicotropicos e
estupefacientes sao medicamentos regidos por uma legislacdo especial através do Decreto-Lei
n°15/93, de 22 de Janeiro (anexo 6).”? Estes medicamentos possuem uma accdo central,
apresentando funcdes sedativas, narcoticas e euforizantes, podendo causar dependéncia.
Desta forma, a legislacao em vigor pretende controlar o seu uso de forma rigorosa,
estabelecendo o controlo da aquisicao e dispensa destes medicamentos, de forma a evitar o

seu uso inadequado.
7.1.1. Aquisicdo

A aquisicdo deste tipo de medicamentos é efectuada do mesmo modo que as outras
especialidades farmacéuticas, pertencendo aos mesmos fornecedores. Desta forma, a
encomenda é feita com a restante medicacao, vindo normalmente no mesmo caixote que tras
a restante encomenda. Na recepcdo, os produtos vém em sacos de plastico, separados dos
outros medicamentos e produtos e sao acompanhados pela requisicao, em duplicado, sendo o
original arquivado na farmacia e o duplicado devolvido novamente ao fornecedor, depois de
carimbado e assinado. Estes medicamentos sao armazenados num local seguro, separados dos

restantes e ndo expostos ao publico.
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7.1.2. Receita Especial

Os medicamentos psicotropicos e estupefacientes s6 podem ser dispensados mediante receita
especial. O modelo deste tipo de receita foi alterado pela Portaria n°1193/99, de 29 de
Setembro. ? Estas receitas manuais sdo amarelas e devem ser impressas em triplicado, com
validade de 10 dias apos a sua emissdo, podendo apenas ser dispensadas uma vez. As receitas

electronicas sao brancas e s6 é impressa uma copia com validade de 30 dias.

Nestas receitas devem constar dados relativos ao médico prescritor (nome, morada, telefone,
numero de inscricao na Ordem dos Médicos e assinatura), relativos ao doente (nome, morada,
numero do Bl ou cédula pessoal, idade e sexo), relativos aos medicamentos prescrito (nome
comercial ou genérico, dosagem, forma farmacéutica e tamanho da embalagem) e data de
prescricao (anexo 7). Por cada receita s6 pode ser prescrito um medicamento, com um limite

maximo de quatro embalagens.

7.1.3. Dispensa

A cedéncia de medicamentos psicotropicos sé pode ser feita mediante receita especial, acima
descrita. Em primeiro lugar deve-se verificar se todos os itens da receita estao preenchidos
correctamente. De seguida, e apos ser realizada a leitura optica do medicamento, surge de
forma automatica um quadro com varios campos cujo preenchimento é obrigatério para que
se possa proceder a dispensa do medicamento. O farmacéutico tem ainda que preencher na
receita os dados do adquirente: nome, idade e nimero de BI. No final do atendimento, além
da factura/recibo, sao impressos dois documentos, nos quais constam os dados do doente,
adquirente e nimero da receita, que devem ser anexados aos dois duplicados da receita, e
também é impresso o documento de facturacdo que o doente deve assinar e que se anexa ao

original.

7.1.4. Processamento de Receituario

No final do més, em conjunto com todo o receituario da farmacia, os originais destas receitas
também devem ser ordenados e enviados a entidade cujo doente é beneficiario, para
posterior comparticipacao, no caso da receita ser electronica. Caso a receita seja manual
(com excepcao) os outros dois duplicados sao tratados de forma diferente. Um dos duplicados
€ arquivado na pasta de psicotropicos e estupefacientes da Farmacia e a segunda copia é
enviada para a Secretaria Regional da Saude. Também sao enviados trimestralmente os
registos de entradas e saidas destes medicamentos (anexo 8). Geralmente é nomeado um

farmacéutico responsavel pela preparacdo e emissao das listas de entradas e saidas de
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psicotropicos e estupefacientes da farmacia, no caso da Farmacia Melo é a directora técnica

que desempenha esta funcao.
7.2. Protocolo da Diabetes Mellitus

A diabetes mellitus (DM) é um sindrome de etiologia multipla, decorrente da falta de insulina
e/ou da incapacidade da insulina exercer adequadamente os seus efeitos. Caracteriza-se por
hiperglicemia crénica com distirbios do metabolismo dos hidratos de carbono, lipidos, e
proteinas. As consequéncias da DM, a longo prazo, incluem disfuncdo e faléncia de varios

6rgaos, especialmente rins, olhos, coracéo e vasos sanguineos. "%

Assim, desde 1998 que se fez um acordo entre o ministério da Salde e diversos parceiros do
sector, nomeadamente a Ordem dos Farmacéuticos (OF), a ANF e a Sociedade Portuguesa de
Diabetologia que resultou no Protocolo da Diabetes. Neste contexto foi publicada a Portaria
n°364/2010, de 23 de Junho, que define os precos maximos de venda ao publico das tiras-
teste para a determinacdo da glicémia, cetonemia e cetonlria e das agulhas, seringas e

lancetas destinadas aos doentes com diabetes. ?°

O doente quando se dirige a Farmacia com o intuito de adquirir produtos do protocolo deve
ter em sua posse a receita médica e o guia do Diabético. Na receita médica apenas podem
constar produtos abrangidos pelo Protocolo da Diabetes, sendo a comparticipacao das tiras de
85% e a comparticipacao das lancetas, agulhas e seringas de 100%. O programa informatico
permite que esta comparticipacao seja feita automaticamente através da insercao do codigo

da entidade de que o doente beneficia. *9

Cabe ao farmacéutico, juntamente com os outros profissionais de salde, promover habitos de
vida saudaveis, incentivar para a consulta médica regular, acompanhar a adesdao a
terapéutica instituida, combater a automedicacdo nestes grupos, informar o diabético das

complicacoes da doenca e medidas necessarias para as evitar.

8. Informacao e Documentacao Cientifica

O farmacéutico como um agente de salde publica deve estar permanentemente actualizado.
No processo de cedéncia de medicamentos o farmacéutico deve obrigatoriamente dispor de
acesso fisico ou electronico que contenham informacao sobre indicacoes, sobre contra-

indicacoes, interaccoes, posologia e precaucoes com a utilizacao com medicamentos.
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As publicacoes obrigatérias que uma farmacia de oficina deve dispor sdao: Farmacopeia
Portuguesa VIII, Formulario Galénico Nacional, Estatuto da ordem dos farmacéuticos, Boas
praticas de farmacia. Na Farmacia Melo, para além das publicacdes obrigatdrias, também
existe outra bibliografia disponivel: Prontuario Terapéutico e Simposium Terapéutico. Para
além desta bibliografia, chegam mensalmente a farmacia publicacdes periddicas: revista da

ANF, Revista da Ordem do Farmacéuticos, entre outras.

0 sistema Informatico Sifarma 2000 também disponibiliza uma fonte de informacéo
importante que permite ao farmacéutico de oficina, de forma rapida, esclarecer algumas
duvidas. Essa fonte contém informacdo acerca da composicdo dos medicamentos, contra-
indicacoes, reaccoes adversas, indicacao terapéutica, informacoes Uteis para o farmacéutico,
posologia adequada a diferentes idades, assim como uma divisao de todos os grupos

terapéuticos, com todos os medicamentos disponiveis no mercado.

Durante o meu estagio tive a oportunidade de assistir a visitas dos DIM que tém um papel
importante na divulgacao, pois estes transmitem informacdes acerca dos produtos que
comercializam, os que ja estdao no mercado e os que estdo a entrar. Contudo, é importante
ter em conta que os DIM nao sao uma fonte de informacao isenta, apesar de serem muito

Uteis em termos praticos.

Existem também centros de informacdo que se encontram ao dispor das farmacias no
esclarecimento de eventuais duvidas: o Centro de Informacao de Medicamentos (CIM da OF) e
o Centro de Documentac¢ao e Informacao do Medicamento (CEDIME da ANF) que respondem a
questoes técnicas e cientificas relacionadas com os medicamentos e produtos de salde; e o
Centro Tecnologico do Medicamento (CETMED da ANF) que fornece informagdes cientificas no
dominio da tecnologia do medicamento. O centro de informacao que mais frequentemente se

consulta na Farmacia Melo é o CEDIME.

9. Indicacdo Farmacéutica

9.1. Papel do Farmacéutico na Automedica¢ao

A intervencao farmacéutica envolve quatro passos fundamentais: Avaliacdo da situacéo,
tomada de decisao, aconselhamento explicando o porqué da nossa decisdo e seguimento do
doente. As decisdes do farmacéutico podem passar por orientacdo para consulta médica,
medidas ndo farmacologicas e/ou por uma indicacdo farmacéutica, no entanto, ndo nos

podemos esquecer que a decisado final é do doente e da sua responsabilidade.
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A automedicacéo é a instauracao de um tratamento medicamentoso por iniciativa prépria do
doente. Nesta situacdo o farmacéutico deve orientar a utilizacdo ou nao do medicamento
solicitado pelo doente, contribuindo para que a automedicacao se realize sobre uma
indicacdo adequada e segundo o uso racional do medicamento. Situacbes passiveis de
automedicacao sdo, por exemplo, febre ha menos de trés dias, dores ligeiras a moderadas,
constipacao, gripe, tosse, garganta irritada, rinite alérgica recorrente, aftas, gengivite,
herpes labial, problemas digestivos simples, queimaduras solares simples, verrugas,
desinfeccao cutanea e contracepcao oral de emergéncia.

Assim, a indicacdo farmacéutica é uma funcdo essencial do farmacéutico de oficina,
assumindo os MNSRM um papel relevante neste ponto. Os MNSRM destinam-se a prevencao e
ao alivio das queixas auto-limitadas, que nao necessitam de recurso a consulta médica, desta
forma o farmacéutico deve assegurar-se de que possui suficiente informacao para avaliar
correctamente o problema de salide especifico de cada utente. Isto deve incluir informacéo
sobre qual é o problema, quais os sintomas, ha quanto tempo persistem e se ja foram
tomados medicamentos.

Na indicacdo de um medicamento, o farmacéutico devera ter em conta a seleccdo do
principio activo, dose, frequéncia de administracdo, duracdo do tratamento e forma
farmacéutica. Esta seleccao dependera da situacdo fisiologica do doente, alergias
medicamentosas, problemas de saude ja diagnosticados e medicamentos que o utente esteja
a tomar. A seleccdo de um medicamento requer que o farmacéutico possua formacao
actualizada sobre indicacao farmacéutica nos transtornos menores. A eleicao do tratamento
pelo farmacéutico deve reger-se pelo recurso as Normas De Orientacdo Farmacéuticas (NOF),
protocolos de indicacdo, guias clinicos e guias farmacoterapéuticos, tendo em conta a

qualidade, eficacia e seguranca dos medicamentos.

As indicacoes de medidas ndo farmacoldgicas, por si sO6 ou acompanhada de um tratamento
farmacologico, sao fundamentais para obter melhoria na maioria dos transtornos menores.
Mudar ou reforcar os habitos higiénico dietéticos e proporcionar informacao para a saude,

permite ao doente melhorar o autocuidado.

A relagdo risco/beneficio € um parametro que o farmacéutico deve medir de forma
cuidadosa, pois € um parametro muito pertinente em doentes com patologias associadas.
Existem varios exemplos desta situacdo: nos doentes diabéticos € importante ter cuidado em
ceder um xarope para a tosse ou pastilhas para a garganta que nao tenham acucar ou pensos
para calos que nao contenham acido salicilico; os asmaticos ndo devem tomar acido
acetilsalicilico; os hipertensos devem evitar ibuprofeno e anti-gripais com cafeina; os doentes
com Ulcera gastrica devem evitar anti-inflamatorios nao esteroides (AINEs). Existem também
grupos de doentes que ndo devem praticar automedicacao, como é o caso das gravidas,
mulheres a amamentar e criancas com menos de dois anos de idade.
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E também importante informar o doente que deve procurar o médico ou aconselhar-se com o
farmacéutico nas seguintes situacoes: se os sintomas persistiram (por exemplo: febre a mais
de trés dias); se os sintomas se agravarem ou em caso de recaida; se existir dor aguda; se
apos da utilizacdo do medicamento nao houver resultados; se surgiram efeitos ou reaccoes
adversas; sempre que suspeite de uma situacao grave; se sofrer de outras patologias e se

estiver a utilizar outros medicamentos.

9.2. Casos Praticos

Como ja foi referido anteriormente, no decorrer deste estagio tive oportunidade de
presenciar dois tipos de afluéncias. Inicialmente, ainda Inverno, a procura dos medicamentos
para a gripe e para a constipacado. Neste caso € necessario ter atencao aos sintomas descritos
pelos doentes, por exemplo, no caso da escolha de um xarope, saber diferenciar o tipo de
tosse (seca ou com expectoracdo), saber se é destinado para um adulto (diabético ou nao) ou
para uma crianca. No Inverno, os utentes dirigem-se a farmacia também com alguma
frequéncia com queixas de dores de garganta, solicitando pastilhas. Nesta situacdo também
se torna necessario a intervencdo do farmacéutico a fim de perceber se se tratava de
rouquidao ou inflamacao da garganta, assim como se se destinava a uma pessoa diabética ou
nao.

Ja no final do estagio, presenciei a procura dos protectores solares e dos produtos de
emagrecimento. Nesta area também foi solicitada uma grande intervencao por parte do
farmacéutico. No caso dos protectores solares é necessario saber por exemplo, para que zona
do corpo se pretende, o tipo de pele, a idade a que se destina (adulto ou crianca), o factor de
proteccao desejado entre outros. No caso dos produtos de emagrecimento & necessario
avaliar a quantidade de peso que o utente pretende perder e em quanto tempo, qual o tipo
de forma farmacéutica que prefere, que tipo de gordura pretende eliminar (gordura
localizada ou um emagrecimento global), que tipo de produtos prefere (fitoterapéuticos ou
farmacos), entre outros. E essencial também promover um estilo de vida saudavel aliado a

pratica de exercicio fisico.
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10.0utros Servicos Prestados na Farmacia Melo

10.1. Programa Farmacias Portuguesas

O Programa Farmacias Portuguesas € um Programa da ANF que tem como finalidade fidelizar
os utentes através da oferta de vantagens na aquisicdo de produtos de salde com o cartdo

das Farmacias Portuguesas. A Farmacia Melo é uma das farmacias aderentes a este programa.
(27)

10.2. Check Saude ™

O check saude é um servico essencial a nivel da farmacia de oficina e envolve a determinacédo
de parametros bioquimicos e fisiologicos como a pressao arterial, glicémia, colesterol,

triglicéridos, peso, entre outros, permitindo ao doente controlar o seu estado de salde.

Na Farmacia Melo realizam-se determinacdes do peso, altura, pressao arterial (PA), glicémia,

colesterol, triglicéridos, hemoglobina, alanina aminotransferase, creatinina e acido Urico.

A medicao do peso e da altura é feita numa balanca apropriada que realiza as duas medicoes
em simultaneo, imprimindo ja as informacdes necessarias sobre o indice de massa corporal do

utente.

A medicao da PA é muito solicitada pelos utentes na Farmacia Melo, sendo efectuada na sala
de atendimento personalizado. Durante o estagio tive a oportunidade de efectuar esta
medicao muitas vezes, assim sendo tive que ter em conta os valores de referéncia de forma a
prestar um aconselhamento ao doente: pressdo arterial optima (sistolica: <120 mmHg e
diastolica: <80 mmHg); pressao arterial normal (sistolica: 120-129 mmHg e diastodlica: 80-84
mmHg); pressao arterial normal-alta (sistolica: 130-139 mmHg e diastolica: 85-89 mmHg). A
partir destes valores (sistolica: >140 mmHg e diastdlica: =90 mmHg) é extremamente
importante fazer um alerta ao utente pois é considerado hipertensao arterial. Devemos
aconselha-lo a dirigir-se ao seu médico, podendo também reforcar a importancia da pratica

de uma alimentacao saudavel e do exercicio fisico.

A medicao da glicémia também é uma medicdo muito solicitada na Farmacia Melo. As
medicoes periddicas da glicémia sao muito importantes porque permitem detectar
precocemente a DM, evitando as complicacdes a ela associadas. Os valores de glicémia

normais sao: em jejum inferior a 100 mg/dL e pds-prandial inferior a 140 mg/dL.
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A determinacao do colesterol também é muito importante e de alguma solicitacdo na
Farmacia Melo. O valor do colesterol total deve encontrar-se abaixo de 200 mg/dL, pois o

colesterol elevado é um dos principais factores de risco para as doencas cardiovasculares.

Os triglicéridos sao outro dos parametros bioquimicos que também sao determinados na
Farmacia Melo. Estes podem ser sintetizados pelo organismo (no figado), no entanto provém
essencialmente das gorduras ingeridas na alimentacao, pelo que podem ser reduzidos através
da dieta. Convém que a medicao seja feita em jejum e que o valor seja inferior a 150 mg/dL.
Caso o valor seja superior convém informar o utente que uma dieta baixa em gordura e alcool
e rica em frutas, legumes e fibras baixa o nivel de triglicéridos reduzindo assim o risco de vir

a desenvolver doenca cardiovascular.

A determinacao da hemoglobina ja é menos comum. A hemoglobina é uma proteina que
contém ferro, presente nos globulos vermelhos (eritrocitos) e que permite o transporte de
oxigénio. O valor ideal para esta medicdo é >13 g/dL. Valores inferiores podem indicar
anemia, sendo aconselhavel ao utente dirigir-se ao seu médico. A anemia pode resultar de
baixos niveis de ferro no sangue, perda de sangue excessiva, destruicdo excessiva de
eritrocitos ou producdo deficiente destas células. E possivel determinar a existéncia de
anemia através da medicdo do nivel da hemoglobina no sangue e a quantidade de globulos

vermelhos.

A ALT/GPT é dos parametros menos medidos nesta farmacia, sendo que o valor desta medicao
deve ser <40 U/L. A maior actividade da ALT localiza-se no tecido hepatico. A destruicdo ou
mudanca de permeabilidade das membranas celulares provoca a libertacdo de ALT na
circulacdo sanguinea. Os maiores aumentos de actividade de ALT sdo produzidos em

consequéncia de alteracoes hepaticas.

A creatinina também é medida. Este valor deve ser inferior a 1 mg/dL. A creatinina € uma
molécula quimica derivada do metabolismo muscular, eliminada exclusivamente pelo rim.

Elevados niveis de creatinina no sangue alertam para um possivel mau funcionamento renal.

O dcido urico é outro dos parametros medidos, sendo um bom indicador valores < 7 mg/dL.
Quando uma pessoa apresenta valores de acido Urico elevados no sangue, de tal forma que se
verifica a acumulacdo deste composto no organismo, pode desenvolver-se a gota. Os cristais
de acido Urico depositam-se nas articulacdes, tenddes, rins e outros tecidos causando

inflamacdes e lesdes graves.
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10.3. Valormed

0 Valormed é um sistema integrado na gestao de residuos de embalagens e de medicamentos
fora de uso apos consumo. Existem exigéncias para a aceitacdo dos produtos neste sistema:
Delimitacao quanto ao tipo de embalagem e quanto ao produto embalado. Relativamente ao
tipo de embalagem considera-se aplicavel a definicao legal de embalagem dada pelo DL 366-
A/97. Quanto ao produto embalado, estdao abrangidos os seguintes produtos, sempre de
consumo “doméstico”, “urbano” ou “ambulatorio”: medicamentos de uso humano,

medicamentos de uso veterinario e outros produtos equiparados a medicamentos.
Na Farmacia Melo os produtos sdo pesados, colocados em caixotes com o respectivo talao e a

guia e reencaminhados para a ilha do Faial para o fornecedor Eduardo Caetano que é

responsavel pelo restante processo.
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11.Conclusao

0O meu estagio na Farmacia Melo foi extremamente gratificante pois tornou-se essencial para
cimentar os meus conhecimentos cientificos. A realizacdo deste estagio apresenta-se como
um passo muito importante para o meu futuro como farmacéutica. Posso dizer que durante

este estagio cresci muito a nivel profissional, mas também a nivel pessoal.

O contacto com o publico foi uma componente desafiante, uma vez que cada doente significa
uma nova situacao, sendo necessaria destreza a confrontar a situacao de forma rapida, eficaz
e segura. No inicio do estagio, por vezes senti alguma inseguranca, pois os doentes
depositavam uma confianca tremenda nas colegas da farmacia, sentindo medo de os
desapontar. No entanto com o passar do tempo foi extremamente importante comecar a
ganhar autonomia e seguranca no atendimento ao publico, de forma a aconselhar os doentes

da melhor forma possivel.

Depois de ter realizado o meu estagio e de ter vivenciado imensas realidades tive a certeza e

reforcei a minha ideia do papel essencial do farmacéutico na sociedade.

0 balanco final que faco do estagio é muito positivo, tendo nocdo que a proxima fase nao sera
facil, pois a responsabilidade de ser farmacéutico é muito grande. A nossa sociedade espera
muito de nds como profissionais de salde. A minha formacao nao pode acabar por aqui, sendo
que tenho que enriquecer diariamente os meus conhecimentos e manter-me sempre

actualizada.

Um grande agradecimento a toda a equipa da Farmacia Melo por me ter ajudado.
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1.Introducao

1.1. Epilepsia: Evolucao histérica e Epidemiologia
A Epilepsia € uma doenca neurologica cronica que afecta pessoas de todas as idades.

Esta doenca foi reconhecida desde a antiguidade, tendo sido registada por Hipocrates ha mais
de 2000 anos. A designacao “Epilepsia” deriva de um termo Grego, que significa “possuir”,
“ser possuido por” (". Para os Gregos antigos a epilepsia era um fendmeno milagroso, eles
consideravam que apenas os deuses podiam derrubar alguém, deixar as pessoas inconscientes,
deixar o corpo se agitar de forma incontrolavel e depois traze-las de volta sem nenhum efeito

aparente de doenca .

A primeira definicdo foi dada por Hughlings Jackson na segunda metade do século XIX, este

definiu a doenca como: “A descarga ocasional, repentina, rdpida e local de massa cinzenta”
(1)

No entanto, nos dias de hoje uma definicdo mais operacional de Epilepsia usada
frequentemente é: “A ocorréncia de paroxismos transitorios de descargas excessivas ou ndo
controladas de neurdnios, que podem ser causadas por um diferente numero de etiologias,

levando a crises epilépticas”. ("

Actualmente, de acordo com a OrganizacGo Mundial de Saude (OMS), cerca de 50 milhbes de
pessoas em todo o mundo sofrem de epilepsia, sendo que aproximadamente 90% dessas

pessoas se encontram em regiées em desenvolvimento. ¥

Em Portugal ndo se constata com rigor, mas segundo estudos disponiveis em cada 200 pessoas

uma pode ter Epilepsia. ¥

1.2. Epilepsia: Abordagem geral da doenca

A actividade neuronal normal depende de diversos factores, tais como: (1) do funcionamento
normal dos neurdnios transmissores excitatorios (por exemplo: glutamato, aspartato,
acetilcolina, adrenalina, histamina, factor libertador de corticotropina, purinas, peptidios,
citocinas e hormonas esterdides) e inibitorios (por exemplo: acido-y-aminobutirico [GABA]);
(2) de um suprimento adequado de glicose, oxigénio, sodio, potassio, cloreto, calcio e

aminoacidos; (3) do pH normal e da funcao receptora normal, entre outros. ©
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A epilepsia tem como ponto de partida uma perturbacdo do funcionamento do cérebro
devido a uma descarga anormal de alguns ou da quase totalidade dos neurdnios cerebrais, e

esta pode ser medida mediante o uso de um electroencefalograma (EEG).

Esta descarga tem um inicio subito e imprevisivel e é, em geral, de curta duracao (pode ir de
segundos a minutos, raramente ultrapassando os 15 minutos). As crises tém tendéncia a

repetir-se ao longo do tempo, contudo, a frequéncia é variavel de doente para doente.

Determinar o tipo de crise ocorrida é fundamental para focar a abordagem diagnostica em
etiologias particulares, seleccionar a terapia apropriada, e fornecer informacdes essenciais
sobre o prognostico. “ A classificacdo mais comummente utilizada para as crises epilépticas é

a proposta pela Liga Internacional contra a Epilepsia (ILAE) (figura 1):

Crises Generalizadas Crise Focais Desconhecida
Jeorrem em redes neurongis Originandas centre de rades Evidbcia Insuficianta
bilteralmanta distribuides qua limitodes @ um hemisfari [para corocterizar como
repidaments o5 engajam focal, ganaralizads ou
ambas
1
| ] ] | ]
Ténice- I Busincin I I Clénica II Ténica II Atdnica I Mioclénica Caracterizadas de scords com uma
danico - Miogdnica U mais caracteristicas
- Mi:'-": anica- IMaotora - Espasmas epilenticos
atanica Auzondmica - Outras
I I - Miocinica- Contato:
Tipica Ausincia com Btipica ténica alteraco (dscognitiva) ou mantido
carcteristicas H
especiais Pode evoluir paro v
- husénciz
miaclanica - I
= Modonis Crise convulsiva bilateral
palpebral

Figura 1: Diagrama resumo da revisdo terminoldgica para organizacao de crises epilépticas e epilepsias
da ILAE de 2010 (Adaptado de ILAE). ©®

-As crises parciais (ou focais) sao aquelas em que a actividade da crise é restrita a areas
localizadas do cortex cerebral. Estdo geralmente associadas com anormalidades estruturais do
cérebro. Podem ser classificadas de acordo com uma ou mais caracteristicas: Motora,

Auténoma ou de contacto .

-As crises generalizadas envolvem regides difusas do cérebro simultaneamente. Podem
resultar de anormalidades estruturais, bioquimicas ou celulares que tém uma distribuicao

mais generalizada . Estas podem ainda ser classificadas como:

e Crises Tonico-clonicas: caracterizadas por contraccao tonica simétrica e bilateral
seguida de contraccao clonica dos quatro membros usualmente associadas a fendmenos

auténomos como apneia, libertacdo esfincteriana, sialorreia e mordedura da lingua,
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durante cerca de um minuto. Periodo pos critico é caracterizado por confusao mental e

sonoléncia.

e Crises de Auséncia: crises de auséncia tipica consistem em breves episodios de
comprometimento de consciéncia acompanhados por manifestacdes motoras muito
discretas como automatismos orais e manuais, piscamento, aumento ou diminuicao de
tonus muscular e sinais autonomos. Duram cerca de 10 a 30 segundos e apresentam inicio

e término abruptos, ocorrendo em geral, varias vezes ao dia.

e Crises Clonicas: sao caracterizadas pela ocorréncia de clonias repetidas a intervalos
regulares, ritmicas, na frequéncia de 2-3 ciclos por segundo ocorrendo durante varios

segundos a minutos.

e Crises ToOnicas: trata-se de crises nas quais ocorre contraccao muscular mantida com
duracdo de poucos segundos a minutos. Em geral as crises tonicas duram de 10 a 20

segundos.

e Crises Atonicas: caracterizadas por perda ou diminuicdo sUbita do tonus muscular
envolvendo a cabeca, tronco, maxilares ou membros, as crises atonicas sao decorrentes

de perda do tonus postural podendo promover queda lenta se o individuo estiver de pé.

e Crises Mioclonicas: Mioclonias sao contraccoes musculares subitas, breves (<100 ms) e

arritmicas, que se assemelham a choques.®

Na auséncia de evidéncias suficientes para caracterizar as crises como parciais ou

generalizadas estas tem a designacao de Crises Desconhecidas.

1.3. Antiepilépticos: Tratamento

Os farmacos antiepilépticos sdo amplamente utilizados como terapéutica adjuvante ou como
monoterapia na epilepsia. O conjunto de medicamentos antiepilépticos divide-se nos

seguintes grupos ©:

* Fenitoinas,

% Barbituricos (fenobarbital),

4 Iminoestilbenos (carbamazepina),
4+ Succinimidas (etosuximida),

+ Acido valpréico/valproato de Sodio,
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% Benzodiazepinas (diazepam, clonazepam, clorazepato dipotassico e lorazepam

parentérico),

4+ Outros (gabapentina,

lamotrigina, vigabatrina,

levetiracetam, oxcarbazepina, pregabalina,

Zonisamida).

Os principios gerais do tratamento da doenca sao os seguintes:

e Sempre que possivel deve persistir-se na monoterapia;

acetazolamida e felbamato,

tiagabina, topiramato, vigabatrina,

e O farmaco com a melhor relacao risco-beneficio deve ser escolhido em funcao das

caracteristicas das crises e do doente;

e A dose do medicamento escolhido deve ser titulada até ao controlo das crises ou até

surgirem sinais de intolerancia;

¢ Se nao se conseguir o controlo da situacao clinica com o farmaco escolhido deve ser

considerado outro farmaco;

e As associacbes medicamentosas s6 deverao ser consideradas quando a monoterapia

insistentemente tentada nao resultar ©.

A eficacia da terapéutica antiepiléptica depende em parte do tipo de crises. Alguns

medicamentos estao indicados apenas num tipo de crise e nao noutros podendo mesmo

agrava-los. Por esta razdo, existem linhas orientadoras que associam o tipo de crise com as

respectivas hipoteses de tratamento aconselhadas (Tabela 1) permitindo uma intervencao

mais rapida e eficaz:

Tabela 1: Medicamentos de escolha para distlrbios convulsivos especificos (Adaptado de Merck

Manuals). 7

Tipo de convulsao

Medicamentos de 1.2 linha

Medicamentos alternativos

Crises parciais

Carbamazepina
Fenitoina
Lamotrigina
Acido Valproico

Oxcarbazepina

Gabapentina
Topiramato
Levetiracetam
Zonisamida
Tiagabina
Primidona
Felbamato

Fenobarbital
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Crises generalizadas

e Auséncia Acido valpréico, etossuximida Lamotrigina, Levetiracetam

e Mioclonica Acido valpréico, clonazepam Lamotrigina, Topiramato,
Felbamato, Zonisamida,

Levetiracetam

e Tonico-clonica Fenitoina,Carbamazepina, Lamotrigina, Topiramato,
Fenobarbital, Primidona,
Oxcarbazepina,
Levetiracetam

Acido Valpréico

Crises nao classificadas Valproato, Lamotrigina Levetiracetam, Topiramato,

Zonisamida

Os medicamentos eficazes no controlo das crises mais comuns, isto €, as parciais e as
generalizadas tonico-clénicas, actuam quer por promover a inactivacao dos canais de sodio,
quer por potenciar a transmissao inibitoria mediada pelo GABA. Os medicamentos (teis no
controlo das crises menos frequentes, como é o caso das crises de auséncia, interferem com
os canais de calcio dependentes de voltagem, de tipo T.

0 mecanismo de accao da maioria dos antiepilépticos inclui efeitos sobre os canais de ides
(sodio e calcio), neurotransmissao inibitoria (GABA) ou neurotransmissdo excitatoria
(glutamato e aspartato).

O objectivo do tratamento é controlar ou reduzir as frequéncias das convulsdes, minimizar os
efeitos secundarios e assegurar a adesdo a terapéutica, permitindo ao doente viver uma vida

normal quanto o possivel. ¢

1.4. Critérios para iniciar e suspender farmacos antiepilépticos

A decisdo de iniciar um tratamento com farmacos antiepilépticos apresenta alguma
controvérsia, particularmente para doentes que tenham apenas uma crise, ou doentes com
crises de menor sintomatologia. ¥ Embora apds a ocorréncia de uma crise exista uma
tendéncia natural para intervir de imediato com a medicacdo, existem variaveis que
influenciam a decisdao de iniciar um antiepiléptico, tais como: Profissdo, dependéncia de
conducdo, preocupacdes sobre efeitos secundarios e reaccdes idiossincraticas. @ A
terapéutica pode nao estar indicada em doentes que apenas tiveram uma crise ou em doentes
em que as crises tém impacto minimo na vida diaria. Os doentes que tiveram duas ou mais
crises devem geralmente iniciar terapia farmacoldgica. ©

A decisdo de retirar a medicacdo quando se consegue suprimir as crises ndo € menos

importante do que a decisao de implementa-la, convém salientar que o doente desempenha
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um papel chave nesta deliberacdo. O inicio do desmame dos medicamentos antiepilépticos
(MAE) é uma questao ambigua, no entanto existem factores que favorecem a sua suspensao: a
existéncia de um periodo livre de crises de 2 a 4 anos nos adultos e 1 a 2 anos nas criancas; o
controlo completo das crises dentro de um ano ap6s o seu aparecimento; o inicio das crises
apds 2 anos e antes dos 35 anos e um EEG normal. ' A retirada dos MAE pode ser parcial
(quando se reduz a dose ou o nimero de antiepilépticos) ou total (quando se suprime toda a
medicacdo antiepiléptica). "” A rapidez do desmame é variavel e depende do tipo de
antiepiléptico. Farmacos como a fenitoina e o valproato podem ser retirados em poucos dias,
contrariamente a carbamazepina, lamotrigina e vigabatrina que necessitam de 2-3 semanas.
Por sua vez o clonazepam, o clobazam e a primidona necessitam de um periodo ainda mais
alargado para serem removidos, cerca de semanas a meses. ('

Casos de epilepsia sintomatica, o inicio da adolescéncia e a necessidade de um longo periodo
de tempo para alcancar o controlo das crises representam um mau progndstico para as
criancas. No caso dos adultos estdo associados a um mau prognostico factores como a longa
duracdo da epilepsia, um exame neurolégico anormal, um EEG anormal e certas sindromes de
epilepsia que sdo conhecidas por aumentar o risco de recorréncias.

Muitos doentes optam por continuar a terapia antiepiléptica o resto da vida, no entanto, a
possibilidade de efeitos secundarios e a hipotese de camuflar remissdoes espontaneas sio
razdes importantes que favorecem o desmame dos mesmos. E também de salientar a
importancia da retirada destes farmacos nas criancas devido aos potenciais efeitos no

desenvolvimento cognitivo (',

1.5. Tratamento da epilepsia em mulheres

A puberdade, a gravidez e a menopausa sao fases que desencadeiam flutuacées hormonais
que sao Unicas para a mulher, no entanto quando combinadas com a epilepsia podem
desencadear algumas preocupacées. "

Quando uma jovem atinge a puberdade ha um aumento acentuado na amplitude e frequéncia
do pulsar da hormona libertadora de gonodotropina (GnRh), com um aumento consecutivo na
secrecdo da hormona foliculo-estimulante (FSH) e hormona luteinizante causando um
aumento das concentracdes séricas de estrogénios. Estes, por sua vez, estdao associados a um
efeito promotor de crises, contrariamente a progesterona que esta relacionada com um efeito
inibitdrio. Cerca de um terco das mulheres que sofrem de epilepsia sofrem de epilepsia
catamenial, em que as crises estdo associadas ao periodo menstrual. (™

Podem ser distinguidas trés fases propicias a crises: pico de estrogénio periovulatorio (entre
os dias 10 a 13), periodo pré-menstrual com uma tipica diminuicdo em gestagénio no final do
ciclo (dia 3) e distlrbios da funcédo litea na segunda metade do ciclo, isto é, existéncia de

niveis de progesterona inadequados (dia 10 ao dia 3 do ciclo seguinte). Os estudos disponiveis

41



indicam que a progesterona e progestina, analogos da GnRH e antiestrogénios (clomifeno)
conduziram a uma reducdo na frequéncia dos ataques. ™ Entre 42% e 80% das mulheres
apresentaram beneficios no tratamento e experimentaram uma diminuicdo nas crises. A
administracao ciclica de clobazam durante a fase pré-menstrual (10 dias) resultou na auséncia
de crises em 10 das 24 mulheres. ¥ No entanto, embora os contraceptivos orais possam
ajudar a gerir a actividade das crises, a mulher deve certificar-se que nao existe interaccao
entre estes e os MAE, pois algumas pilulas anticoncepcionais podem reduzir a eficacia dos

mesmos (Tabela 2) (',

Tabela 2: Farmacos antiepilépticos e o seu impacto na proteccdo proporcionada pelos inibidores da
ovulacdo e outros contraceptivos contendo hormonas (Adaptado de Weil et all (2010)) ¥

Reducao comprovada da proteccao Possivel reducao Sem impacto de acordo com
contraceptiva os estudos

¢ Fenitoina e Topiramato (400 mg/dia em | e Gabapentina

e Fenobarbital combinacao com valproato) e Pregabalina

e Carbamazepina e Lamotrigina e Valproato

e Primidona ¢ Etosuximida

e Oxcarbazepina e Lacosamida

e Levetiracetam (<1000 mg/dia)

As mulheres com epilepsia tém uma maior pré-disposicdo para terem ciclos menstruais
anovulatérios, ovarios poliquisticos, disfuncao sexual e taxas de fertilidade mais baixas.
Sintomas como ciclos menstruais irregulares, hirsutismo, ache e obesidade devem solicitar
uma avaliacao da funcao reprodutiva. Como tal, as mulheres com epilepsia que querem ter

filhos devem falar com o seu médico antes de engravidarem. (¥

Durante a gravidez, em 67% das mulheres a frequéncia das crises permanece inalterada, em
17% ha um aumento e em 16% a frequéncia das crises diminui. ¥ Durante a gravidez ocorrem
mudancas farmacocinéticas como alteracdes na motilidade gastrica, no volume plasmatico,
no volume de distribuicao, na funcdo renal e hepatica e na ligacdo as proteinas, isto leva a
flutuacoes na clearence dos farmacos e assim sendo, é pertinente considerar o ajuste das
doses. Dados actuais sugerem que complicacoes na gravidez como: parto prematuro,
cesariana, hemorragias ou extra-sistoles nao estdo significativamente aumentadas em

mulheres epilepticas que tomam esta medicacdo. ¥

As mulheres devem também ser alertadas para o risco de teratogenicidade, que é
aproximadamente 2 a 3 vezes mais elevado nas mulheres expostas a estes farmacos. No
entanto, a monoterapia diminui significativamente este risco quando comparada com a
politerapia. Assim, deve ser iniciada a suplementacao com acido a folico antes e durante toda

a gravidez com o intuito de minimizar o risco de malformacées. "¢
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O primeiro trimestre de exposicao a MAE € um factor de risco independente para as principais
malformacdes congénitas. Este risco é significativamente maior para os antiepilépticos anti-
folato e para a politerapia anti-epiléptica.™ Contudo, o uso de &cido valproico em
monoterapia deve ser evitado pois esta associado a um aumento significativo do risco de
varias malformacgdes congénitas quando comparado com a auséncia de medicacdo ou com o

uso de outros antiepilépticos. ¢

Ha evidéncias de malformacdes especificas relacionadas com o valproato (defeitos no tubo
neural, fissura do palato), com a carbamazepina e fenitoina (fissura do palato) e com o
fenobarbital (malformacdes cardiacas). Na tabela 3 encontram-se resumidas algumas destas

malformacées, ¥

Tabela 3: Taxa de malformacoes no registo de nascimentos no Reino Unido (n= 3607).
(Adaptado de Weil et all (2010)). (¥

NUmero de criancas expostas |Taxa de malformacao
Valproato 715 6.2%
Carbamazepina 900 2.2%
Lamotrigina 647 3.2%
Fenitoina 82 3.7%

Relativamente ao risco de transmissdao da Epilepsia, esta doenca é heterogénea e é causada
por um largo nimero de factores genéticos e nao-genéticos. De acordo com os estudos o risco
de transmissao € de 4% a 5% para as criancas filhas de maes epilépticas e cerca de 2% para
aquelas cujo pai tem epilepsia. Mais de 90% dos doentes com Epilepsia nao tem historia

familiar da doenca. ™

Para a maioria das mulheres que tomam MAE, a amamentacdao pode ser realizada sem
problemas. Os MAE estao presentes no leite materno numa concentracao dependente da
ligacao as proteinas plasmaticas (quando maior a ligacdo do farmaco as proteinas, menor a
concentracdo no leite materno). O fenobarbital e primidona (que é metabolizada a
fenobarbital) por vezes podem causar problemas de sedacdo, hipotonia e baixa succao
tornando-se necessario suspender a amamentacdo. Hiperexcitabilidade e baixa succdo tém
sido sintomas ocasionalmente descritos com o uso de etosuximida. As mulheres que estao em

tratamento com acetazolamida ou topiramato devem ser alertadas para ndo amamentar. ("

O tratamento a longo prazo com MAE pode aumentar um risco no desenvolvimento de
osteoporose. As mulheres com idade superior aos 65 anos que tomam este tipo de medicacao
registaram uma perda de massa 0ssea duas vezes superior em comparacao com as mulheres

que nao tomam antiepilépticos, tornando o risco de fracturas 5 a 6 vezes superior. ("%'9
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Considera-se que o valproato possa alterar a taxa de osteoblastos e osteoclastos, favorecendo
a producdo de osteoclastos. Relativamente aos antiepilépticos mais recentes ainda sdo
precisos mais estudos. Assim sendo, aconselha-se a medicao da densidade 6ssea inicialmente

e 5 anos apds o tratamento em mulheres pds-menopausa. ("%

1.6. Antiepilépticos e o risco de Suicidio

Anteriormente associou-se pela primeira vez a ocorréncia bastante frequente de suicido em
pessoas com epilepsia. (" Desde essa altura as evidéncias aumentaram cada vez mais e
parece que o risco de suicidio para as pessoas com esta doenca € 3 vezes maior que para a
populacdao em geral. No entanto, a causa para este aumento de risco nao esta totalmente
esclarecida. ' Consequéncias psicossociais associadas a opressao de possuir uma doenca
cronica, a tensao constante proveniente do receio das crises, bem como factores iatrogénicos
tais como os efeitos sobre o humor de alguns MAE, podem contribuir para o aumento das
taxas de suicidio. A ideacao suicida ou tentativa anterior de suicidio também sao questdes

importantes a avaliar. ("

Estudos retrospectivos indicam que a absoluta maioria (81-100%) dos suicidios ocorrem em
individuos com doencas psiquiatricas, sendo que a depressdao tem sido o diagnostico mais
comum. A depressdo consta em 62% das pessoas epilépticas. A prevaléncia de psicoses tem

sido relatada por ser de 2-9% nestes doentes, superior a populacdo em geral. (¥

Em Janeiro de 2008 a Food and Drug Administration (FDA) emitiu um alerta sobre o risco
aumentado de suicidio em 199 ensaios clinicos de 11 antiepilépticos (AE) (carbamazepina,
felbamato, gabapentina, lamotrigina, levetiracetam, oxcarbazepina, pregabalina, tiagabina,

topiramato, valproato e zonizamida) para trés indicacdes distintas, incluindo a epilepsia. "

Actualmente, segundo os estudos realizados nao se pode provar que haja uma associacao
directa entre farmacos antiepilépticos e acontecimentos suicidas. Contudo, ha evidéncias de
se observar uma associacao bidireccional da comorbilidade da epilesia e da depressao, isto €,
as pessoas com epilepsia estdo mais susceptiveis a depressdo e vice-versa.!”” Este estado
depressivo por sua vez podera desenvolver comportamentos suicidas. Sugere-se que as crises
incontroladas (devido ao desmame ou ao inicio do tratamento com MAE) sejam um factor
importante no desenvolvimento deste tipo de comportamentos. Assim sendo, o tratamento
médico precoce com MAE podera reduzir potencialmente o risco de suicidio nas pessoas com
epilepsia devido as propriedades estabilizadoras do humor de alguns compostos, torna-se
também importante que a escolha dos farmacos seja adaptada ao estado mental do doente.
(1) Ao minimo sinal depressivo apresentado pelo doente os médicos devem obter os seguintes

dados clinicos: historia actual ou passada de principios depressivos ou de transtornos de
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ansiedade; historia actual ou passada de ideacao ou comportamento suicida e histéria familiar

psiquiatrica de transtorno de humor e comportamento suicid

a, (20.21)

1.7. Antiepilépticos e as suas Implicacbées Clinicas: Efeitos

Adversos e Interaccoes

Uma vez que a eficacia destes farmacos é muitas vezes equivalente, um factor

determinante para a seleccao da farmacoterapia de um doente epiléptico é a ocorréncia

de efeitos adversos associados (tabela 4):

Tabela 4: Efeitos adversos especialmente comuns ou exclusivos dos MAE. (Adaptado de Greenwood)

(22)

Farmaco

Efeitos Adversos

Fenitoina

Alteracoes estéticas (hipertrofia gengival, espessamento da pele do rosto,

hirsutismo), neuropatia periférica, reaccoes de hipersensibilidade.

Barbituricos

Mudancas de comportamento e efeitos cognitivos, neuropatia periférica.

Suximidas

Solucos, problemas gastrointestinais, alteracoes visuais.

Carbamazepina

Oxcarbamazepina

Hiponatrémia.

Carbamazepina

Leucopenia, erupgoes farmacologicas.

Benzodiazepinas

Sedacao, hipersalivacao.

Valproato Aumento de peso, alteracdes endocrinas, tremor, perda de cabelo,
trombocitopenia, hiperamonémia, hepatotoxicidade, pancreatite.
Felbamato Anorexia e perda de peso, insonia, anemia aplastica, insuficiéncia hepatica.

Gabapentina

Hiperactividade ou comportamento agressivo nas criancas, aumento de peso|

Lamotrigina

Erupcado cutanea.

Topiramato Problemas cognitivos (disturbios da fala), anormalidades comportamentais,
calculos renais, parestesias, anorexia, perda de peso.
Tiagabina Tremor e nervosismo, mudancas emocionais.
Vigabatrina Disturbios psiquiatricos e comportamentais: irritabilidade, insonia,
hiperactividade,
Psicoses e depressao, defeitos no campo visual e cegueira.
Zonisamida Calculos renais.
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De acordo com as evidéncias, muitos dos efeitos adversos relacionados exclusivamente com os
MAE, especialmente os relacionados com a dose, sao mais frequentes e severos quando a
medicacdo € iniciada e administrada em altas doses. A maioria dos efeitos adversos ocorrem
no inicio do tratamento, dentro de 2 a 8 semanas, “? no entanto existem efeitos a longo
prazo como o desenvolvimento de doenca isquémica coronaria e cerebral provocada pelos
farmacos classicos como a fenitoina, carbamazepina, fenobarbital e o acido valpréico.®
Sugere-se que esta consequéncia se deva ao facto destes antiepilépticos estarem associados a
elevacoes numa série de marcadores de risco vascular como: aumento da lipoproteina A que
se verifica com o uso de carbazepina; aumento da proteina C-reactiva; elevacao do
colesterol. O valproato, por sua vez pode provocar efeitos adversos que afectem o
metabolismo da glucose e o metabolismo lipidico. ¥
Para além disto os MAE também podem provocar efeitos adversos resultantes da interaccao
com outros farmacos ou até mesmo entre si, visto que alguns doentes necessitam de tratar a
epilepsia com uma combinacdo de dois ou mais farmacos. Nestes casos de politerapia ha uma
grande vulnerabilidade para a ocorréncia de interaccoes clinicamente relevantes que podem
resultar de alteracdes farmacocinéticas, alteracées farmacodinamicas ou de efeitos que
possam alterar a absorcdo ou o transporte do farmaco. “*#) As interaccdes farmacocinéticas
podem ocorrer durante qualquer estado de disposicdao do farmaco (isto €, durante a absorcao,
distribuicdo, metabolismo ou eliminacao), e estao associadas com a mudanca da
concentracdo do farmaco no plasma. As interaccbes farmacodinamicas resultam na
modificacdo da accao farmacoldgica de um farmaco sem alteracdo da concentracao no
plasma ou no sistema nervoso central. Este tipo de interaccées podem ocorrer directamente
(por exemplo, efeitos sinérgicos ou antagonistas no receptor alvo) ou indirectamente no local
de accdo do farmaco interferindo com outros mecanismos fisiologicos. %4
Os MAE de antiga geracao sao susceptiveis de causar inducdo (carbamazepina, fenobarbital,
fenitoina, primidona) ou inibicdo (acido valproéico), resultando respectivamente numa
diminuicdo ou num aumento das concentragdes séricas de outros MAE bem como de outras
classes farmacologicas (anticoagulantes, contraceptivos orais, antidepressivos, antipsicoticos,
farmacos antimicrobianos, antineoplasicos e imunossupressores). Por outro lado as
concentracbes séricas dos MAE podem ser aumentadas pela inibicdo enzimatica entre os
antidepressivos e os antipsicoticos, farmacos antimicrobianos (macrolidos ou a isoniazida) e
diminuidas por outros mecanismos como a inducado, reducao da absorcao ou excrecao (como
os contraceptivos orais, cimetidina, probenecide e antiacidos).
As interaccOes farmacocinéticas que envolvem a nova geracao de antiepilépticos incluem
como inibidores enzimaticos o felbamato, a rufinamida e o stiripentol e como indutores a
oxcarbazepina e o topiramato. A lamotrigina também ¢é afectada por estes farmacos, pelos
MAE de antiga geracao e por outras classes de farmacos como os contraceptivos orais. @)
As interaccoes individuais dos MAE podem ser divididas em 3 niveis dependendo das
consequéncias clinicas da alteracao das concentracoes séricas, esta abordagem pode apontar
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para interaccoes de importancia especifica embora deva ser implementada com cautela:
Nivel 1: envolve sérias consequéncias clinicas e a combinacdo deve ser evitada; Nivel 2:
implica cautela e possivel ajustamento das doses, uma vez que a combinacao possa nao ser
possivel de evitar; Nivel 3: refere-se a interaccbes onde o ajuste de doses nado seja

geralmente necessario. "/

A compreensdao dos principios fundamentais que contribuem para uma interaccao
medicamentosa pode ajudar o médico a antecipa-la e permitir uma resposta terapéutica
gradual e planeada. Esta intervencao torna-se essencial no tratamento de doentes epilépticos

que tenham um regime de politerapia. ?¢
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2. Justificacao e Objectivos

2.1. Justificacao

A epilepsia € uma das doencas neuroldgicas mais comuns, no entanto o seu diagnostico é
controverso para além de que nao existe uma previsao concreta dos possiveis resultados do
tratamento. Os antiepilépticos sao o pilar do tratamento desta doenca, sendo que muitos
doentes tomam esta medicacdo para toda a vida. Contudo, a terapia antiepiléptica traz
algumas consideracoes especiais e efeitos secundarios caracteristicos. Estes, por sua vez,
tornam-se fulcrais no momento da escolha da terapéutica medicamentosa e no posterior
acompanhamento clinico do doente. O controlo das crises e a minimizacdao dos efeitos
adversos tornam-se imprescindiveis para permitir ao doente epiléptico um quotidiano normal

quanto possivel.

Assim, este trabalho pretende contribuir para a importancia desta tematica e focar alguns dos

aspectos a ter em conta na abordagem e no seguimento do doente epiléptico.

Desta forma foram estabelecidos os seguintes objectivos:

2.2. Objectivo geral

O presente trabalho tem como finalidade tracar o perfil dos individuos com epilepsia na Ilha

do Pico e abordar alguns dos pontos a considerar no seu tratamento.

2.3. Objectivos especificos

Como objectivos especificos, estabeleceram-se os seguintes:
1. Determinar as caracteristicas demograficas dos doentes epilépticos na Ilha do Pico;
2. ldentificar a faixa etaria predominante onde é efectuado diagnostico da epilepsia;

3. Verificar o tipo de tratamento dos doentes epilépticos e identificar a quantidade de

individuos que ja iniciaram o desmame do(s) farmaco(s);
4. Relacionar a idade dos doentes com o nimero de antiepilépticos que tomam;

5. Analisar as possiveis consequéncias presentes nas mulheres com epilepsia em

diferentes fases: puberdade, gravidez e menopausa;
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6. Determinar a relacdo existente entre os antiepilépticos e o risco de suicidio;

7. ldentificar qual a medicacdao concomitante mais comum nos doentes que tomam

antiepilépticos e verificar qual(ais) o(s) efeito(s) adverso(s) resultante(s).

8. Relacionar o nimero de antiepilépticos com a ocorréncia de efeitos adversos.
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3. Material e Métodos

3.1. Tipo de estudo

Foi efectuado um estudo observacional realizado com recurso a questionarios anénimos e
confidenciais, onde se incluiram os doentes que recorreram a 3 farmacias da Ilha do Pico para
a aquisicao de farmacos antiepilépticos. A duracdao do estudo foi de aproximadamente 2

meses.

O projecto foi submetido a comissao de ética da Faculdade de Ciéncias da Saude (UBI), tendo
esta aprovado o mesmo sem a necessidade de uma avaliacao criteriosa, por se tratar de um

projecto com questionarios anonimos e sem inclusdo de dados que justifiquem tal avaliacao.

3.2. Questionario

Foi elaborado um questionario (anexo 9) com base em alguns artigos cientificos publicados

que abordavam esta tematica.

3.3. Popula¢cao em estudo

Para avaliar qual a amostra representativa da populacao foi utilizado o programa informatico
Epi Info™ 7. Tendo em conta que a ilha do Pico tem 14.144 habitantes (dado obtido através
dos Censos de 2011) e que a frequéncia esperada representa 1% (prevaléncia da epilepsia em
Portugal), o valor obtido para um intervalo de confianca de 95% foi de 15 questionarios, no

entanto para este estudo foram analisados 40 questionarios.

3.4. Critérios de inclusao e de exclusao

Foram estabelecidos critérios de inclusdo e exclusdo para a participacdo neste estudo. Foram
incluidos todos os doentes que estivessem submetidos a medicacao antiepiléptica e excluidos

todos os questionarios incompletos ou ilegiveis.
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3.5. Recolha de dados

Apos o consentimento do doente foi entregue o questionario sendo este respondido com
autonomia ou em alguns casos com auxilio, garantindo-se sempre a confidencialidade e o
cumprimento dos restantes principios éticos aplicaveis a este tipo de estudos. Posteriormente

estes questionarios foram analisados individualmente, recolhendo-se os seguintes dados:
1. Género;
2. Data de nascimento (idade);
3. Faixa etaria em que foi diagnosticado epilepsia;
4. A permanéncia da terapia farmacologica ou o inicio do desmame;
5. O tipo de terapia antiepiléptica;

6. A existéncia ou ndo de outro tipo de terapia concomitante, e caso exista, a sua

identificacao;

7. A ocorréncia ou nao de efeitos secundarios, e o reconhecimento dos mesmos, caso se

verifiquem;

8. Existéncia de sintomas depressivos;

No caso das mulheres,

9. Ocorréncia de crises durante o periodo menstrual;

10. Eventuais fracturas.

No caso das gravidas,

11. Incidéncia de crises durante a gravidez;

12. Ocorréncia de complicagdes na gravidez e a identificacdo da(s) mesmafs);
Se a crianga ja nasceu,

13. Existéncia de malformacoes;

14. Hereditariedade da doenca.
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3.6. Analise de dados

Os dados foram tratados informaticamente recorrendo ao programa de tratamento estatistico

IBM SPSS statistics, na versdo 20 de 201 e a folha de calculo Excel, na versdo 2007.

Para sistematizar e realcar a informacao fornecida pelos dados utilizou-se técnicas da

estatistica descritiva e da estatistica inferencial, nomeadamente:

« Frequéncias: absolutas, relativas;

» Medidas de tendéncia central: médias aritméticas, modas, medianas;

» Medidas de dispersao ou variabilidade: desvio padrao;

« Coeficientes: correlacao de Spearman, Qui-quadrado;

« Testes de hipoteses: teste Kolmogorov-Smirnov como teste da normalidade da distribuicao.

Nos testes fixou-se como limiar de significancia o valor 0.05.
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4. Resultados e Discussao

4.1. Caracterizacdao da amostra

Neste estudo obteve-se um total de 40 doentes, entre os quais 21 (53%) eram individuos do
sexo masculino e 19 (47%) do sexo feminino, com uma média de idades de 36,0 anos. O
doente mais novo tem 3 anos e o mais velho 98 anos, abrangendo assim, todas as faixas
etarias (tabela 5; figura 2). Em termos percentuais o grupo dominante compreende idades
entre 16 e os 23 anos com 27 %, enquanto o grupo com idade igual ou superior a 80 obteve

uma menor percentagem, apenas 3% (figura 3).

Tabela 5: N° de doentes com epilepsia segundo o escalao etario e a idade.

(ﬁl Homens Mulheres Total
<16 7 1 8
16a31 7 4 11
32a47 2 7 9
48 a 63 3 3 6
64a79 1 4 5
80 e mais 1 0 1
Minimo 3 16 3
Maximo 98 70 98
Média 30,1 42,6 36,0
Mediana 29,0 41,0 33,5

Feminino
47%

Figura 2: Percentagem de doentes com epilepsia segundo o sexo.
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64a79

<16 anos

32a47
22%

Figura 3: Percentagem de doentes com epilepsia segundo o escaldo etario.

4.2. Inicio e desmame dos antiepilépticos

Relativamente a fase em que foi feito o diagnostico da epilepsia, verificou-se uma maior
incidéncia nas fases de crianca e jovem, ou seja dos 0 aos 20 anos) com uma percentagem de
60% (figura 4). Estes valores nao sao propriamente favoraveis uma vez que de acordo com os
dados existentes do estudo de 2000 de Armijo JA e Adin J ", o inicio da epilepsia durante a
adolescéncia aumenta 1,8 vezes o risco de um pior prognostico em comparacdo com o periodo
anterior a adolescéncia. Enquanto o inicio na idade adulta implica um risco de 0,6 a 1,6, o

que nao tende a piorar o prognostico.

Figura 4: Percentagem referente ao escaldo etario em que ocorreu o diagnostico de epilepsia.

0 comeco na infancia, antes da adolescéncia, reflecte um melhor prognostico no entanto,

quanto mais precoce o diagndstico de epilepsia nestes casos pior é o prognostico. ("

Quanto ao desmame dos farmacos os valores entram em concordancia com a bibliografia
publicada. Sao raras as pessoas que apresentam supressao completa dos MAE provavelmente

porque ainda ha o falso conceito de que a epilepsia nao se cura e que se repete (figura 5).
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Figura 5: Percentagem de pessoas que ja iniciaram o desmame do(s) MAE versus a percentagem de
pessoas que ainda nao iniciaram o desmame da medicacao.

4.3. Farmacoterapia antiepiléptica

De acordo com a analise feita e de acordo com o coeficiente de correlacdo de Spearman nao
ha qualquer relacéo entre a idade dos doentes e o nimero de antiepilépticos tomados (tabela
6). Muito provavelmente porque o nimero de farmacos esta mais associado com o tipo de

crises e com o controlo das mesmas, factor este que nao é dependente da idade.

Uma vez que as variaveis idade e nimero de medicamentos ndo apresentavam uma
distribuicao normal foi utilizado o coeficiente de correlacao de Spearman (rs), uma medida de
correlacdo nao-paramétrica. E um coeficiente de correlacdo de ordem, aplicavel a variaveis
ordinais. Avalia uma funcdo mondtona arbitraria. Neste caso o valor de rs foi de 0,075 e o p-
valor de 0,645, sendo este Ultimo superior ao limiar de significancia de 0,05, facto que
permitiu rejeitar a hipdtese da existéncia de uma correlacao estatisticamente significativa

entre a idade e o nUmero de medicamentos tomados.

Tabela 6: Relacao das faixas etarias com o nimero de antiepilépticos tomados.

N2 Medicamentos

Mais do que um

<16 anos 4 2 6
16a31
anos 10 1 11
32a47
anos 7 4 11
48 a 63
anos 4 2 6
64a79
anos 3 2 5
>80 anos 1 1
Total 29 11 40
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De acordo com os resultados obtidos o medicamento mais prescrito € o tegretol®
(carbamazepina) com 28% e por ultimo com 2% o valproato de sodio genérico, o topiramato
genérico, o rivotril® (clonazepam), o luminaletas® (fenobarbital), o luminal® (fenobarbital), o
lamictal® (lamotrigina) e o bialminal® (fenorbarbital) (grafico 1). O depakine® (valproato de
s6dio) obteve 23%, seguiu-se o keppra® (levetiracetam) com 15%, o diplexil® (valproato de

s6dio) com 11%, a carbamazepina genérico com 6% e o topamax® (topiramato) com 4% (grafico

1).

tegretol 28%
depakine

keppra

diplexil
carbamazepina
topamax
valproato de sodio
topiramato

rivotril

luminaletas
luminal

lamictal

bialminal

Grafico 1: Percentagem de medicacao antiepiléptica consumida (nome comercial).

Em termos de principios activos concluiu-se que os principalmente consumidos sdo: valproato
de sodio, carbamazepina, levetiracetam, fenobarbital, topiramato, clonazepam e lamotrigina

(grafico 2).

De acordo com a percentagem tem-se que, entre os dominantes estdao o valproato de sdédio
(35,8%) e a carbamazepina (34,0%), ou seja, farmacos classicos. Segundo os registos a
carbamazepina é de facto é um dos antiepilépticos mais usados no mundo, principalmente

como primeira linha nas crises parciais e nas generalizadas tonico-clénicas. ?®

0 valproato ¢ igualmente apontado como um dos antiepilépticos mais prescritos, € o farmaco
de escolha para as crises primarias generalizadas sendo também utilizado no tratamento de
uma vasta gama de crises. No entanto, de acordo com o estudo de 2012 de Ochoa JG et al ?®,
este tem sido substituido pelos novos AE devido aos seus efeitos adversos. E de referir que na

ilha do Pico este continua a ser o principio activo predominante no tratamento da epilepsia.

Outro dos AE classicos usados, contudo em menor percentagem, apenas 5,7% é o fenobarbital.
Este farmaco também é efectivo para uma vasta gama de crises, € usado como primeira linha
no tratamento do status epiléptico, no entanto também acarreta efeitos adversos

consideraveis. ®
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Relativamente aos AE da nova geracao o mais utilizado é o levetiracetam com 15,1%. Este
farmaco é bem tolerado, sendo bastante utilizado em doentes com insuficiéncia renal e
hepatica ou que usem medicacdo concomitante, pois nao provoca interaccoes
medicamentosas. Dados actuais descrevem um perfil seguro e eficaz em diferentes

populacdes de doentes e, tem-se tornado um dos MAE preferenciais em doentes idosos. %%

O topiramato apresentou uma prevaléncia de 5,7%. Este farmaco €& um potente
anticonvulsivante estruturalmente diferente dos outros MAE. Apresenta uma alta efectividade
e pode ter um efeito benéfico para doentes obesos devido ao seu efeito indutor da perda de

peso. (¥

A lamotrigina registou apenas 1,9%, € um composto quimicamente nao relacionado com
qualquer dos outros MAE. No estudo de 2012 de Ochoa, JA ®®, registou uma reducédo das
crises de 17-59%. O excelente perfil de baixos efeitos adversos e a auséncia de toxicidade no
Sistema Nervoso Central tornam este farmaco um dos farmacos de escolha no tratamento das
pessoas mais idosas. A baixa incidéncia de malformacdes congénitas quando expostos a

doentes gravidas faz deste farmaco um dos tratamentos preferenciais durante a gravidez. %

Por ultimo, o clonazepam também apresentou uma percentagem de 1,9%. Este farmaco
pertence a familia das benzodiazepinas, porém nem todas as benzodiazepinas sao
antiepilépticos. O efeito ansiolitico deste grupo de farmacos é utilizado no tratamento de

todo o tipo de mioclonias e em doentes com desordens de ansiedade concomitantes. 2%

lamotrigina
clonazepam
topiramato
fenobarbital
levetiracetam
carbamazepina 34,0%

valproato de sadio 35,8%

Grafico 2: Percentagem de medicacao antiepiléptica tomada pelos doentes (principio activo).

Associando aos mecanismos de accao observamos que a maioria destes farmacos (72%) actua
por inibicdo dos canais de Na® (figura 6). Varios dos mais importantes farmacos
antiepilépticos: Lamotrigina (Lamictal®), valproato de sddio (diplexil®, depakine®, valproato

de sodio genérico) e carbamazepina (tegretol®, carbamazepina genérico) afectam a
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excitabilidade da membrana através de uma accao sobre os canais de sédio dependentes de
voltagem, que levam a corrente de entrada necessaria para a geracdo de um potencial de
accdo. A despolarizacao de um neurénio aumenta a proporcao dos canais de sodio no estado
inactivado. Os farmacos antiepilépticos ligam-se preferencialmente aos canais neste estado,
impedindo-os de retornarem ao estado de repouso e, assim, reduzindo o nimero de canais

funcionantes disponiveis para gerarem potenciais de accéo. #%3

Designados como mecanismo desconhecido fazem parte 21% dos principios activos que
correspondem ao topiramato (topamax®, topiramato genérico) e o levetiracetam (keppra®).
Quanto ao topiramato acredita-se que exerce multiplos mecanismos de accao: efeito
subtipo de receptor de glutamato AMPA e é um fraco inibidor da anidrase carbonica.
Relativamente ao levetiracetam, permanece desconhecido o mecanismo pelo qual exerce o
seu efeito anti-crises. Nao ha evidéncia de accdo nos canais de Na* ou transmissao sinaptica
mediada pelo GABA ou glutamato. Foi identificado um local de ligacao esterioselectivo nas
membranas cerebrais de ratos, contudo a identidade molecular deste local permanece

obscura. @2%:30

Com apenas 7% dos registos estdao os farmacos que aumentam a accdo do GABA: fenobarbital
(luminaletas®, luminal®, bialminal®) e o clonazepam (rivotril®). Estes potencializam a
activacao dos receptores GABA ,, facilitando assim a abertura dos canais de cloreto mediados
pelo GABA. ¥

aumenta
acgdodo
GABA

mecanismo
desconhecido
21%

inibidor
dos canais

de Na+
72%

Figura 6: Percentagem referente ao mecanismo de accdo dos medicamentos antiepilépticos.

4.4. Antiepilépticos - Efeitos adversos e Interaccdes

A politerapia antiepiléptica esta associada a um maior registo de efeitos secundarios, de
acordo com o estudo de 2010 de Johannessen Sl e Landmark CJ ?”. No entanto, neste
presente estudo e segundo o teste do qui-quadrado, podemos concluir que nao existe
correlacado entre o nimero de antiepilépticos tomados pelos doentes e a existéncia de efeitos
secundarios (tabela 7).
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O coeficiente do qui-quadrado (x*) é um teste de independéncia utilizado para determinar a
existéncia ou nao de uma relacao entre duas variaveis medidas em escala nominal. Neste caso
obtivemos um x* = 0,084, e um p-valor= 0,772 sendo este Gltimo valor superior ao limiar de
significancia de 0,05, levando-nos a rejeitar a hipdtese da associacdo entre o nimero de

farmacos antiepilépticos consumidos e a incidéncia de efeitos adversos.

Tabela 7: Associacao entre o numero de antiepilépticos consumidos e a existéncia de efeitos
secundarios.

Efeitos secundarios

Ne de medicamentos

Nao Sim
Um 17 12 29
Mais do que um 5 6 11
Total 22 18 40

Quanto a ocorréncia de efeitos adversos verificou-se uma percentagem de 45% nos doentes a
fazer esta medicacao e uma inexisténcia em 55% dos inquiridos. Mesmo assim, e de acordo
com o estudo de 2010 de Johannessen Sl e Landmark CJ @7, regista-se também uma elevada

pré-disposicao destes farmacos para provocarem efeitos adversos (figura 7).

Figura 7: Percentagem de doentes que registaram efeitos adversos versos percentagem de doentes que
nao sentem efeitos adversos.

Analisando os efeitos adversos descritos pelos doentes observamos um amplo leque de
sintomas, no entanto existe uma maior prevaléncia de cefaleias (15,8%) e com menos registos

(1,8%) sonoléncia, fastio e atraso (grafico 3).
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fastio
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desmaios

alteragdes visuais
disturbios de escrita
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apetite

alteragdo da marcha
alteracdo da fala

vomitos

movimentos involuntarios
mudangas de comportamento
fraqueza muscular

cefaleias

15,8%

Grafico 3: Percentagem de feitos adversos registados pelos doentes.

Relativamente a existéncia de doentes com medicacdo concomitante verifica-se uma
percentagem muito aproximada dos que tomam unicamente medicacao para o tratamento da
epilepsia. Sendo que a maioria toma exclusivamente MAE, 55% dos casos e 45% faz outro tipo

de medicacao (figura 8).

Sim .
45% Nao
55%

Figura 8: Percentagem de doentes que fazem medicacao adicional versus percentagem de doentes que
nao fazem outro tipo de medicacédo para além dos MAE.

No caso em que existe toma de medicacao concomitante, estes sao maioritariamente
calmantes, 62% de prevaléncia. A designacdo “calmantes”, numa linguagem menos cientifica
de modo a facilitar a compreensao por parte dos doentes. Esta, inclui os grupos

farmacoldgicos correspondentes a antidepressivos, antipsicoticos e ansioliticos.

Seguem-se os contraceptivos orais com 21% e os salicilatos e naproxeno com 13% (figura 9).
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naproxeno
13%

Calmantes
62%

Figura 9: Percentagem de medicacao concomitante tomada pelos doentes epilépticos.

Analisando a correlacao correspondente dos doentes que fazem medicacao adicional (tabela

8), observamos que:

# No caso da carbamazepina € possivel observar-se que existe toma concomitante com
calmantes e noutro caso com calmantes e contraceptivos orais. Segundo o estudo
publicado em 2010 de Johannessen SI e Landmark CJ *”, registou-se interaccao da
carbazepina quer com os contraceptivos orais quer com antidepressivos e
antipsicoticos, facto que também se confirmou neste estudo. No primeiro caso
registou-se a ocorréncia de fraqueza muscular e no segundo caso cefaleias,
alteracoes da marcha, alteracao da fala e apetite.

Os antidepressivos e antipsicoticos causam a inibicdo enzimatica da carbamazepina
levando ao aumento da sua concentracao. Em relacao aos contraceptivos orais estes
provocam a inducdao do metabolismo do estrogénio, a reducdo nas concentragoes

séricas e a perda do efeito contraceptivo. #7?"

@ No caso do tegretol® (carbamazepina) registou-se a toma com calmantes, existindo
dois casos de mudancas de comportamento como efeito secundario. Houve ainda um
caso da toma concomitante com calmantes, antibioticos, antiacidos salicilatos e
naproxeno. Para além da interaccao com os calmantes referida anteriormente, ha
ainda, segundo o estudo anteriormente referido *”, a possibilidade de interaccdo
com os antibidticos. Ocorre a inibicdo do metabolismo da carbamazepina, aumentam

as concentracoes séricas dando origem a uma toxicidade potencial.

Por outro lado, registou-se segundo o estudo efectuado em 2002 por Patsalos PN et
all ® uma interaccdo da carbamazepina com antiacidos. Neste caso ocorre uma
diminuicdo da absorcdo do MAE possibilitando a reducado da eficacia do mesmo e a

exacerbacao das crises. Dai a possivel explicacao para o elevado nimero de efeitos
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adversos descritos pelo doente neste caso: dores, fraqueza muscular, mudancas de

comportamento, apetite.

@ Outra situacdo é a politerapia antiepiléptica com tegretol® (cabamazepina) e
keppra® (levetiracetam) e a toma de calmantes. Neste caso, como ja referido,
ocorre a interaccao entre a carbamazepina e os calmantes, havendo também registo
de fraqueza muscular, como no primeiro caso. No caso em que ocorre a toma com
contraceptivos orais, embora o keppra® (levetiracetam) nao apresente efeitos
significativos sobre estes, existe a interaccao com a carbamazepina, registando-se
assim a ocorréncia de um numero consideravel de efeitos adversos: cefaleias,

vomitos, alteracdes visuais, movimentos involuntarios e distUrbios na escrita.

# Por ultimo verifica-se também politerapia antiepiléptica neste caso com tegretol®
(carbamazepina), keppra® (levetiracetam) e depakine® (valproato de sédio) com a
toma conjunta de calmantes. Para além da interaccdao existente entre a
carbamazepina e o acido valproico sobre os antidepressivos e antipsicoticos, existe
ainda a interaccao entre estes mesmos AE por si so, de acordo com o estudo feito em
2002 por Patsalos PN et al ?®’. Neste caso o valproato inibe o metabolismo da epoxi-
carbamazepina (principal metabolito da carbamazepina), que pode resultar em
concentracdes plasmaticas toxicas. Neste estudo comparativo como efeitos adversos
registaram-se vomitos e cansaco, muito semelhante ao que se observou no presente

estudo, em que também se registaram vomitos e cefaleias.

Tabela 8: Efeitos adversos correspondentes aos doentes epilépticos que fazem medicacao
concomitante.

tegretol,
_ tegretol, i
carbamazepina tegretol keppra depakine Total
Row Labels , keppra
calmantes 1 2 1 1 5
cefaleias, yomitos 1
fraqueza musoular 1 1 2
mudangas de compartamento 2
calmantes, antibidticos, antidcidos, salicilatos e naproxeno 1 1
dores, fraqueza muscular, mudancas de comportamerito,
apetite 1 1
calmantes, contracetivos orais 1 1
cefaleias, alteracio da mardha, alteragao da fala, apetite 1
contraceptivos orais 1 1
cefaleias, wimitos, alteraghes visuais, movimentos
ilvoluntarios, dishirbhios na esorita 1 1
Total 2 3 2 1 3
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4.5. Antiepilépticos e o risco de suicidio

De acordo com o estudo de 2002 de Nilsson L. et al ™ considera-se que o suicidio tem um
importante contributo para o aumento da mortalidade nos doentes com epilepsia. Registou-
se, nesse mesmo estudo, que a depressao ocorre em mais de 62% das pessoas. De acordo com
os dados obtidos no presente estudo observa-se igualmente uma correlacao mais que
evidente, em que 81% dos individuos relatam sintomas depressivos. As mudancas de
comportamento sao os sintomas mais dominantes (23%) seguindo-se a ansiedade em 20% dos

casos (figura 10).

incapacidade de
concentracao
17%

ansiedade
20%

mudancas de
comportamento
23%

Figura 10: Percentagem de sintomas depressivos registados nos doentes que tomam MAE.

4.6. Tratamento de mulheres com epilepsia

No que diz respeito aos casos de epilepsia catamenial, nao se verificou neste estudo uma
exacerbacao significativa das crises durante o periodo menstrual, apenas 8% dos casos (figura

(32)

11). Comparando com o estudo de 2005 de Bazdn A et al "’ que refere que o ciclo menstrual

afecta aproximadamente 10-70% das mulheres com epilepsia.
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8%
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Figura 11: Percentagem de doentes que registam a incidéncia de crises no periodo menstrual.

Relativamente ao risco de ocorréncia de fracturas nas mulheres, principalmente na fase da
menopausa nhdo houve grande evidéncia na amostra abrangida. Apenas 20% das mulheres

registaram um aumento deste efeito (figura 11).

i,

80%

Figura 12: Percentagem de mulheres que registam a ocorréncia de fracturas.

No que diz respeito ao periodo da gravidez nao existiu nenhum relato de incidéncia de crises
nem nenhum tipo de complicacées. Também nao se verificou nenhuma ocorréncia de efeitos
teratogénicos comparativamente aos dados registados no estudo de 2010 de Weil S et al ??
que apontou uma percentagem de 3-9%. Neste mesmo estudo também se registou um risco de
transmissao de 4-5% contrariamente aos dados obtidos neste caso, em que a incidéncia foi de

apenas 2,5%, uma vez que este efeito for relatado apenas por uma mulher.
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5. Perspectivas Futuras

O presente trabalho constitui um ponto de partida para uma analise mais aprofundada dos

antiepilépticos em Portugal.

Foram incluidos nos questionarios uma pequena parte da medicacdo existente pelo que
existem individuos a tomar concomitantemente outras classes de farmacos, pelo que seria por

isso importante aumentar as opgdes farmacoterapéuticas.

Seria igualmente pertinente abranger um maior nimero de mulheres, especialmente aquelas

que ja tenham filhos, pois as conclusdes neste campo foram escassas.

Torna-se importante analisar a eficacia da medicacdo no controlo das crises, para possiveis

casos de reconciliacao da medicacao.

Futuramente, sera Gtil um estudo que envolva um maior nimero de regides de modo a retirar
dados acerca dos antiepilépticos e do seu consumo em Portugal, permitindo assim intervir de

forma a melhorar a qualidade de vida dos doentes epilépticos.
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6. Conclusoes

A epilepsia abrange doentes de todas as idades e de ambos os sexos. A correcta abordagem do
doente epiléptico permite um controlo rapido e eficaz das crises, um seguimento

farmacoterapéutico adequado e a minimizacao dos efeitos secundarios.

Pela analise dos dados verificou-se que existe uma prevaléncia consideravel de individuos
medicados com antiepilépticos na ilha do Pico. Estes envolvem maioritariamente homens com
uma idade média de 30 anos. A maioria teve o diagnostico de epilepsia nas idades de jovem e

crianca e a quase totalidade ainda permanece com a terapia farmacologica.

A terapia antiepiléptica é efectuada essencialmente por monoterapia sendo que os farmacos
mais utilizados foram os de 1?2 linha, nomeadamente os que tém como principio activo o

valproato de sodio.

Verificou-se que uma grande parte dos doentes realiza medicacao adicional e que grande
parte das interaccées medicamentosas estdao associadas ao consumo concomitante de

antidepressivos, antipsicoticos e ansioliticos.

Uma quantidade consideravel de doentes (45%) descreveu a ocorréncia de efeitos adversos,
sendo na sua maioria cefaleias, fraqueza muscular e mudancas de comportamento. No
entanto, ndo se registou associacao entre a politerapia antiepiléptica e o registo de efeitos

adversos.

Os antiepilépticos registaram uma relacdo com a existéncia de sintomas depressivos pelo que
sensacoes como a baixa-auto estima, o desanimo, a incapacidade de concentracao, ansiedade
e sobretudo as mudancas de comportamento podem despoletar indicios suicidas nestes

doentes.

Na amostra em estudo, consideram-se raros os possiveis casos de epilepsia catamenial e o

aumento do desgaste 6sseo nas mulheres aparentemente nao demonstra significancia.

Segundo os dados obtidos nesta populacao, nao se verifica nenhum tipo de complicacdes nem

de consequéncias acrescidas na gravidez da mulher epiléptica.

No entanto, futuramente seria pertinente incluir mais mulheres no estudo e em especial as
que ja estiveram ou estao gravidas, uma vez que se conseguiu um nimero muito reduzido de

doentes com estes requisitos.

Seria igualmente importante abranger este estudo a outras regioes ou se possivel a totalidade

do Pais para poder assim aprofundar a tematica dos antiepilépticos.
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8. Anhexos

Anexo 1: “Caso pradtico1- Preparacdo de uma vaselina salicilada
(respectivamente, a receita médica e o cdlculo do PVP correspondente) “

Local de prescricao )
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Rubrica do mético prescritor : {33 Rubrica do medico presefifor " —
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( " "IRubrica do madico prescritos:
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E Rubrica do médico prescritor:
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Manipulado

Vaselina Salicilada

» Calculo dos honorarios

4,57x3=13,71€

» Calculo das matérias-primas

5 gramas de acido salicilico = 0,05 x 12 = 0,60 €

Vaselina purificada= 0,63 €

» Calculo da embalagem

0,97 x1,2=1,16

\
|
13,71€+0,6 €+0,63€+1,16€=16,10€x1,3=20,93 €
> IVA 4%

20,93 €x0,04=0,84 €
» Total

20,93€+0,84€=21,77 €
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Anexo 2:

(respectivamente, a receita médica e o cdlculo do PVP correspondente) ”
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Data: ’ )

Validade: 6 Meses

Assinatura do médico pres'britor

“Caso prdtico 2- Preparacdo de uma vaselina com enxofre
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Manipulado

Enxofre - 12 g
Vaselina - 200 g

212 g

» Calculo dos honorarios

4,57 x3=13,71 €
4,57 x 0,01 = 0,0457 x 112 = 5,11 €

» Calculo das matérias-primas

12 gramas de enxofre = 0,12 x 13,25 = 1,59 €

200 gramas de vaselina= 1,77 x 2 = 3,54 €

» Calculo da embalagem

0,59x2=1,18€x1,2=1,42€

|

13,71 €+5,11€+159€+3,54€+1,42€=2537€x1,3=32,98¢€

> IVA 4%

32,98 €x0,04=1,32 €

> Total
32,98€ +1,32€=34,30€
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o (s .
Anexo 3: “Caso pratico 3- Preparacdo de um creme (respectivamente, a

receita médica e o cdlculo do PVP correspondente) ”
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Manipulado

Cicabio creme - 40 ml
Diprosone NV - 30 ml
70 ml

» Calculo dos honorarios

4,57 x3=13,71 €

» Calculo das matérias-primas

1 Cicabio creme 40 ml = 7,27 €

1 Diprosone NV 30 ml= 2,89 €

» Calculo da embalagem

0,59x1,2=0,71€

|

13,71€+7,27€+2,89€+0,71 €=24,58€x1,3=31,95€

> IVA 4%
31,95€x0,04=1,28 €

» Total

31,95€+1,28€= 33,23 €

75



Anexo 4: “Caso pratico 4- Preparacdo de um creme (respectivamente, a

receita médica e o cdlculo do PVP correspondente”
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Manipulado

Extra Emoliente - 200 ml
Diprosone NV creme - 30 g
Advantan emulséo cutdnea - 50 g

280 g

» Calculo dos honorarios

4,57 x3=13,71 €
4,57 x 0,01 = 0,0457 x 80 = 3,65€

» Calculo das matérias-primas

1 Extra emoliente 200 ml = 20,33 €
1 Diprosone NV creme = 2,89 €

1 Avantan emulsao cutanea = 8,29 €

» Calculo da embalagem

3,74x1,2=4,49 €

|

13,71 €+3,65€+20,33€+2,89€+8,29€+4,49€=53,36€x1,3=069,37€

> IVA 4%
69,37 €x0,04 =2,77 €
> Total

69,37€+2,77€=72,14 €
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Anexo 5: “Relagdo resumo de lotes”

Qua;iruplicado

MES; Abril ANO: 2012

FARMACIA MELO UNIPESSOAL LDA
ESTRADA REGIONAL, 27 MONTE

Codigo da Farmacia: 34347

CANDELARIA MAD nimero de
9950-154 CANDELARIA MAD contribuinte : 512095680
ENTIDADE: SRS CONTRIB: 512084728

MORADA: U.S.LP.LARGO EDMUNDO MACHADO AVILA
9930-126 LAJES DO PICO

FACTURA: Série; E003/ Nimero: 133

Quantidade de

—e

Lotes Receitas TOTAL PVP TOTAL UTENTE TOTAL COMP.

Normai 46 1369
Doengas cronicas especials 2 17 B
) Penslonistas 39 1148 . ,
' Manipulados e produtos dietéticos 1 3 S
\—  Produto Controlo Diabetes 4 103 ’ e
TOTAIS 92 2640 i
Resumo VA TOTAL COMP. V. de Incidéncla Valor de lva

VA 4% v -

. o Cinquenta e quatro mil e trezentos e quarenta e dois euros, trés céntimos

_ Carimbo da Farmécia
Total 3° Protocolo : . .
iy Unidade de Satide de s doPicc . - H .
SUSIP ¢ de satde e Tha cofico - Fanmacia Malo Unipessoal,

Centrode Satide da Madilena Lda

Ota. Manisia Maelo

. 03 /65 3 Esttada R

Rebioem_03/05 /3013 B it

Regiwons BN 15 0gf gy
Y

M de Fune’ (oG va /2
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RELACAO RESUMO DE LOTES

Farmdcia: FARMACIA MELO UNIPESSOAL LDA MES: Abril
N° Farmacia: 34347 ANO: 2012

Entidade: SRS
Pl. Comparticipagéo: E1 SRS-Agores-R.Geral

Tipo Data N°Lote Receitas Embalagens PVP Comp. Utente Comp. Organ.

¢ 01-04-2012 1 30 78
0 02-04-2012 2 30 56 : &
0 03-04-2012 3 30 79
¢ 03-04-2012 4 30 61
¢ 03-04-2012 5 30 62
0 04-04-2012 6 30 64
0  04-04-2012 7 30 52

~ 0 04-04-2012 8 30 58
0  05-04-2012 9 30 66
0  05-04-2012 10 30 65
0  06-04-2012 11 30 50 ‘
0  07-04-2012 12 30 66
0 09-04-2012 13 30 60
0  09-04-2012 14 30 58
0 10042012 - 16 30 78 o s e e
0 10-04-2012 16 30 87
0 11-04-2012 17 30 65
0 11-04-2012 18 30 64
0 12-04-2012 19 30 69
0 13-04-2012 20 30 67
0 13-04-2012 21 30 74
0 14-04-2012 22 30 59
0 16-04-2012 23 30 68
0 16-04-2012 24 30 60
0 17-04-2012 25 30 65
0 17-04-2012 26 30 62
0  18-04-2012 27 30 57
0  18-04-2012 28 30 84 s
0 19-04-2012 29 30 62
0  20-04-2012 30 30 54
0 20-04-2012 31 30 60
0 20-04-2012 32 30 . 54
0 21-04-2012 33 7 30 60
0 23-04-2012 34 30 58
0 23-04-2012 35 30 63

Totais de Pagina; 1050 2208 o o
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RELAGAO RESUMO DE LOTES

Farmacia: FARMACIA MELO UNIPESSOAL LDA MES: Abril
N° Farmécia: 34347 AND: 2012

Entidade: SRS
P1. Comparticipagéo: E1 SRS-Acores-R.Geral
Tipo Data N°iote Receitas Embalagens PVP Comp. Utente  Gomp. Organ.

0 24-04-2012 36 30 65

0 24-04-2012 37 30 75

0  26-04-2012 38 30 71

0 26-04-2012 39 30 55

0  25-04-2012 40 30 62

0 27-04-2012 41 30 64

i 0 27-04-2012 42 30 64
N~ 0 28042012 43 30 60
0  30-04-2012 44 30 55

0 30-04-2012 45 30 61

0 30-04-2012 46 19 48

Totais Globais: 1369 2886
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RELACAO RESUMO DE LOTES

Farmécia: FARMACIA MELO UNIPESSOAL LDA MES: Abril
N° Farmécia: 34347 ANO: 2012

Entidade: SRS
Pl. Comparticipagdo: E7  SRS-Agores-Pens.

Tipo Data N°Lote Receitas Embalagens PVP Comp. Utente Comp. Organ.
5  02-04-2012 1 30 74
5 02-04-2012 2 30 63
5  03-04-2012 3 30 57
5  03-04-2012 4 30 81
5  03-04-2012 5 30 63
5  04-04-2012 6 30 68
5  04-04-2012 7 30 57

S~ 5 04-04-2012 8 30 60
5  04-04-2012 g 30 78
5  05-04-2012 10 30 7
5  05-04-2012 11 30 64
5  09-04-2012 12 30 67
5  09-04-2012 13 30 7
5  09-04-2012 14 30 72
57 710-08-2012 15 -30 - - -84-
5  10-04-2012 16 30 81
5  11-04-2012 17 30 72
5  12-04-2012 18 30 65 ’ K
5  12-04-2012 19 30 67
5  13-04-2012 20 30 82
5  13-04-2012 21 30 68
5 14-04-2012 22 30 81
5  17-04-2012 23 30 68
5  47-04-2012 24 30 67
5  18-04-2012 25 30 78
5  19-04-2012 28 30 78
5  20-04-2012 27 30 70
5 21-04-2012 28 30 71 ‘
5  23-04-2012 29 30 61
5  23-04-2012 30 30 69
5 24-04-2012 31 30 68
5  26-04-2012 32 3 . 69
5 28042012 33 30 89
5 26042012 34 30 85
5  27-04-2012 35 30 85

Totais de Péagina: 1050 2404 =
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RELAGAO RESUMO DE LOTES

Farméacia: FARMACIA MELO UNIPESSOAL LDA MES: Abyil
N°® Farmacia: 34347 ANO: 2012

Entidade: SRS
Pl. Comparticipag8o: E7  SRS-Agores-Pens.
Tipo Data N°Lote Receitas Embalagens PVP Comp. Utente  Comp. Organ.

5  27-04-2012 36 30 73
5  28-04-2012 37 30 76
5  30-04-2012 38 30 80
5  30-04-2012 39 8 22

Totais Globais: 1148 2655
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RELAGAO RESUMO DE LOTES

Farmécia; FARMACIA MELO UNIPESSOAL LDA MES: Abril
N° Farmécia: 34347 ANO: 2012

Entidade: SRS
Pl. Compatticipagio: E9 SRS-Agores-Lupus/Hemof fHemogl.
Tipo Data N°Lote Receitas Embalagens PVP Comp. Utente  Comp. Organ.

2 083-02-2012 1 5 16

Totais Globais: 5 16
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RELAGAO RESUMO DE LOTES

MES: Abril
ANO: 2012

Farmacia; FARMACIA MELO UNIPESSOAL LDA
N° Farmacla: 34347

Entidade: SRS
PI. Comparticipagio: E4 SRS-Agores-Manip.

Tipo Data N°Lote Receitas Embalagens PVP Comp. Utente  Comp. Organ.
. .
9 02-04-2012 1 3
Totais Globals: 3 3
e
e
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RELAGAO RESUMO DE LOTES

MES: Abril
ANO: 2012

Farmacia: FARMACIA MELO UNIPESSOAL LDA
N° Farmécia: 34347

Entidade: SRS
PI. Comparticipagéo: E3 SRS-Agores-Paramiloidose
Tipo Data N°Lote Receitas Embalagens PVP Comp. Utente Comp.'Organ.

2 05-04-2012 1 12 31

Totals Globais; 12 31
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RELAGCAO RESUMO DE LOTES

Farmacia: FARMACIA MELO UNIPESSOAL LDA "~ MES: Abril
N® Farmécia: 34347 ANO: 2042
Entidade: SRS

Pl Comparticipagdo: DX  SRS- Agores - Diabetes
Tipo Data N°Lote Receitas Embalagens PVP Somp. Utente  Comp. Organ.

23 02-04-2012 1 30 39 C
23 05-04-2012 2 30 46 o
23 16-04-2012 3 30 50

23 26-04-2012 4 13 16

Totais Globais: 103 151
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Anexo 6: “Circular da Direccao Regional de Saude”

B e

. direcgao regional da salde

Exmofa). Senhor(a)

Director Técnico

Farméacia Melo

Estrada Regional, 27 Monte - Candelaria
9950-154 MADALENA

Vossa referéncia  Vossa comunicagdo de Nossa referéncia Angra do
NS N2 DRS-Sai/2009/3529 Herolsmo
Proc.: N.° Proc.: DRS-DPED/2009/3 47-07-2000

Assunto:  Circular da Direcg8o Regional da Saude

Para conhecimento e divulgagao, junto se remete a V. Exa. a Circular redigida nesta Direcgéo
Regional, abaixo mencionada:

» Circular Informativa N° 08, de 17-07-2009 -

by

Com os melhores cumprimentos,

A Directora Regional

A
( w;g,

Sofia Adriana Carvalho Duarte

cP
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direcgédo regional da saude 2009-07-17

P

Para: Directores Técnicos de Todas as Farmacias da RAA

Assunto: ‘Regime juridico do controlo do mercado licito de
medicamentos contendo substdncias psicotropicas e
estupefacientes previstas nas tabelas I a IV anexas ao
Decreto-Lei n.? 15/93, de 22 de Janeiro

Fonte: Direcciio Regional da Salde

Contacto na DRS:
Class.:CIN.. 2009/3; C/R.2009/14,

0 regime juridico do tréfico e consumo de estupefacientes e substéncias psicotrépicas
consta do Decreto-Lei n® 15/93, de 22 de Janeiro, na Ultima redacgéo dada pela e Lei
n.° 18/2009, de 11 de Maio.

O referido diploma, por sua vez, foi regulamentado pelo Decreto Regulamentar n°
61/94, de 12 de Outubro (com as alteragbes introduzidas pelo Decreto Regulamentar
n© 23/99, de 22 de Outubro e Decreto Regulamentar n® 19/2004, de 30 de Abril), que

estabelece as regras relativas ao controlo do mercado licito de substéncias

psicotrépicas e estupefacientes, compreendidas nas tabelas I a IV anexas ao referido
Decreto-Lei n® 15/93, de 22 de Janeiro.

Por fim, 0 Modelo de Receita Médica Especial, foi aprovado pela Portaria n® 981/98
{22 Série), publicada no DR II Série n® 216, de 18 de Setembro, com as alteragdes
introduzidas pela Portaria n® 1193/99 (22 Série), publicada no DR II Série n® 259, de
06 de Novembro.

Na Regifio, as competénclas em termos de autorizagdo, controlo, fiscalizagéo e
cobranca de taxas, que neste dipioma e respectiva regulamentagdo se encontram
atribuidas ao INFARMED, sdo, por forca do disposto no artigo 88° do Decreto
Regutamentar n° 61/94, de 12 de Qutubro, atribuidas & Direcgdo Regional da Salide.

Assim, considerando que a Uitima orientagdo desta Direcgdo Regional nesta matéria
data de 1999, atendefido ao tempo que mediou entre a sua emissdo e a presente
data, bem como aos inegéveis progressos informaticos que entretanto tiveram lugar,

importa relembrar, actualizar e aperfeicoar os procedimentos legalmente previstos.

Circular Informativa n.° 09
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circular Informativa n.2 09
2009-07-17

Considerando, por fim, que a desejavel uniformidade de aplicagéo do regime legal
existente, depende da colaboraco de todas as entidades envolvidas € do seu

empenhamento activo no cumprimente rigoroso das normas € procedimentos

previstos.

Em cumprimento do despacho de Sua Excia o Secretario Regional da Satide, datado

de 29 de Junho informa-se da necessidade de observagio dos seguintes

procedimentos:

1, S6 mediante apresentagéo de receita médica especial ou receita médica
veterinaria especial, podem ser fornecidas ao publico, para tratamento, as
substéncias € preparagdes compreendidas nas tabelas 1 e II, bem como
algumas da tabela IV, nos termos do n.0 1 do artigo 270 e n® 1 do artigo 86°
do Decreto Regulamentar n.0 61/94, de 12 de Qutubro.

2. As receitas especiais s&0 constituidas por original e dois duplicados que devem
conter, em condigBes de legibilidade, os dados relativos ao Médico (nome,
morada, n.° de inscricdo na Ordem dos Médicos, data e assinatura do Médico),
ao Doente (nome, mor'éda, sexo, idade, n.% do Bilhete de Identidade ou da
Cédula Pessoal do Doente) e ao Medicamento (nome comercial ou genérico,
dosagem, forma farmacéutica, posologia, n.° € tamanho da embalagem)
convenientemente preenchldos. No caso das receitas apresentarem lacunas,
designadamente através do ndo preenchimento, preenchimento incompleto ou
incorrecto de algum dos mencionados dados, devera o farmacutico solicitar

gue sejam supridas as respectivas deficiéncias.

,3. Quanto ao numero de embalagens prescritas 0 mesmo ndo poderd exceder as
quatro {4) embalagens, nos termos do n.0 3 do artigo 30, da Portaria n.°
981/98, de 18 de Setembro, na redacgéo dada pela Portaria n.° 1193/99, de 06

de Novembro.

4. O original da receita deve ser enviado ao Centro de Saude correspondente, um
dos duplicad'ds" guardado na farmécia, e outro enviado & Direcgdo Regional da
saude, acompanhado do respectivo “Documento de Psicotrdpicos”, com
referéncia & respectiva dosagem, que, em caso de ndo constar do referi

% documento, deve ser aposta manualmente e rubricada. g

25
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5.

&

direcgéao regional da

M

= Circular Informativa n.° 09
saude 2009-07-17

No aviamento de receita especial respeitante a substéncias estupefacientes ou
Ppsicotrdpicos o farmacdutico deve verificar a identidade do adquirente, nos
termos do n® 1 do artigo 28° do Decreto Regulamentar n°® 61/94, de 12 de
Outubro.

Para efeitos de identificagdo do adquirente pode o farmacéutico aceitar outros
documentos, nos termos do n® 2 do mesmo artigo.

. O farmacéutico deverd recusar-se a aviar receitas relativas a medicamentos

contendo substancias psicotropicas e estupefacientes quando;
a) Ndo sejam do modelo aprovado pelo INFARMED;
b) Tivér fundadas duvidas sobre a sua autenticidade;
¢) Tiverem decorrido 10 dias sobre a data de emiss3o;
d) Ja tiverem sido aviadas uma vez.

No que se refere & supra mencionada alinea b), o farmacutico deverd
contactar, se possivel o médico prescritor.

. O aviamento de medicamentos que integrem na sua composicio substancias

estupefacientes ou psicotrdpicas, integradas nas tabelas 1 e 1I, através de
“vendas suspensas” ou em data anterior 3 inscrita na receita médica que
justifica o aviamento em causa, n&o & legalmente permitido e constitui contra-
ordenagdo punivel com coima, nos termos do disposto no artigo 700 do Decreto
Regulamentar n® 61/94, de 12 de Outubro.

As farmacias devem conservar o duplicado das receitas em arquivo pelo prazo
de trés anos, ordenadas por data de aviamento, ao abrigo do disposto no n.% 5
do j4 referido artigo 289.

[y

10.As farmdcias devem enviar a Direcgdo Regional da Salide os seguintes

documentos, com a periodicidade indicada:

> Envie mensal (até ao dia 8 do més seguinte ao més a que
réspeita) do duplicado » do  receitudrio especial aviado,
acompanhado do respectivo talio de venda (documento de
psicotropicos);

3-5
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direccédo regional da saude 2009-07-17

Circutar Informativa n.2-09-

5

Envio trimestral de copia do registo informatico correspondente

as receitas aviadas durante esse periodo em formato electrénico;

Envio trimestral de copia do registo informético correspondente
ao balango das entradas e saidas de medicamentos sujeitos a
receituario especial, em formato electronico, acompanhado das
respectivas requisigoes.

11.Numa perspectiva de modernidade administrativa e uniformizagdo da

informacg8o recebida, com vista a melhoria do necessario controlo informatico

por parte desta Direcgdo Regional, previsto no artigo 180 do Decreto-Lei ne

15/93, de 22 de Janeiro e atendendo a que todas as farmécias da Regido ja

dispBem de sistema informatico, recomenda-se a substituicdo dos livros e

registos manuais pelo registo informatico, ao abrigo do disposto no n° 6 do

artigo 319, do Decreto Regulamentar n® 61/94, de 12 de Outubro, a requerer

nos termos seguintes:

S

Requerimento dirigido & Direcgéo Regional da Salde, solicitando
a referida substituic8o, ao abrigo do disposto no n® 6 do artigo
30,° do Decreto Reguiamentar n® 61/94, de 12 de Outubro.

0 requerimento devera ser instrufdo com a indicagdo de um dos
programas informaticos reconhecidos pelo INFARMED.

S&o reconhecidos pelo INFARMED, entre outros, o programa
“Sifarma Classico” e o “Sifarma 2000", da Associagdo Nacional
de Farmacias.

Uma vez autorizada a referida substituigdo, as farmacias
deverdo passar a apresentar com a periodicidade indicada no
ponto 8, as listagens impressas a partir daqueles registos, sem
prejuizo de num futuro préximo se enveredar pela transmissgo
electrénica de dados nos termos e com os requisitos a definir.

‘ ‘s

4-5
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direcgdo regional da saude
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2009-07-17

12. E revogado o oficio-circular n® 99312.29c¢, de 24-03-1999.

A Directora Regional

&

Sofia Adriana Carvafo Duarte

55

Circular Informativan.° 09

92



Anexo 7: “Lista de saida de Estupefacientes e Psicotropicos”

FIRMKCTNME?:&UNWESSGAI:!:DA
ESTRADA REGIONAL, 27 MONTE “NIF: 512095680

Telefone: 292629100

0950-154 CANDELARIA MAD ) .
Dir. Téc. Dra Dionisia Melo

Lista de Saidas de Estupefacientes e Psicotrépicos

Entre 01-01-2012 e 31-03-2012
NOTA: Mapa com os registos [POR IMPRIMIR]

N° Seq. de Psicotrdplco: 46t Data de Registo: 15-122011 Empregado: patricia

Doc. Orig.: Recelta N° do Doc. de Orig.: 1003909i49533 Médico: ’ .

Nome do Doente: Nome do Adquirente:

Moradta do Doente:. . Morada do Adgquirente:

Cédigo Postal: o Cédigo Postal: K
Identificagdc do Adquirente: . . Data do Documento: Idade do Adquirente:
Produto: 3761780 Rilalina LA, 20 mg x 30 céps lib mod Qid. Dispensada: 1
N° Seq. de Psicotrdpico: 462 Dafa de Registo: 19-12-2011 Empregado: SANDRA

Doc. Orig.: Receita N° do Doc. de Orig.: Médico: . -

Nome do Doente: N Nome do Adquirente: «

Morada do Doente: Morada do Adquirente:.

Codigo Postal: ~ . Cédigo Postal: ) :
Identificagdo do Adquirente: Data do Decumento: |dade do Adquirente:
Produto: 3761988 Ritalina LA, 30 mgx 30 caps lib mod Qtd. Dispensada: 2
N° Seq. de Psicofrépico: 463 Data de Registo: 12-01-2012 Empregado: palricia

Doc. Orlg.: Receila N° do Doc. de Orig.: 2240204 Médico:

Home do Doente: . Nome do Adguirente;

Morada do Doente: . ’ Morada do Adguirente:

Codigo Postal: . Codigo Postal:

identificagic do Adquirente: . Data do Documento: |dade do Adquirente:
Produto: 3067386 Subulex, 8 mg x 7 comp sl Qtd, Dispensada: 2
N° Seq. de Psicotropico: 464 Data de Registo: 16-01-2012 Empregado: paticia

Doc. Orig.: Receita N°do Doc. de (}rig 2240:'05 Médico: . -

Nome do Doente. Nome do Adguirente:

Morada do Doente: Morada do Adguirente:

Codigo Postal: Cédigo Postal:

Identificagdo do Adquirente: Data do Documento. * Idade do Adquirente:
Produto: 3761780 Rilalina LA, 20 mg x 30 cps b mod Qtd. Dispensada: 2
N° Seq. de Psicotropico: 465 Data de Registo: 23-01-2012 Empregado: DIONISIA

Doc. Orig.: Receita N° do Doc. de Orlg.: 2895012005355 Médico: .

Nome do Doente: Nome do Adquirente: |

Morada do Doente’ Morada do Adquirente:

Codigo Postal: ’ Godigo Postal:

\dentificagéo do Adquirente: Data do Documento: " |dade do Adquirente:
Psodute: 3761780 Ritalina LA, 20 mgx 30 caps lib mod Qtd. Dispensada: 1
N° Seq. de Pslcotrépteo: 465 Data dé Regisio: 23-01-2012 Empregado: DIONISIA

Doc. Orig.: Receita N° do Dac. de Orig.. 2895012003355 Médico:

Nome do Doente: Nome de Adquirente:

Morada do Doente: Morada do Adquirente:

Cédigo Postal: . Cédigo Postak:

\dentificagdo do Adquirente: * Data do Documento: Idade do Adquirente:
Produto; 3761780 Ritalina LA, 20 mg x 30 caps lib mod Qtd. Dispensada: 1
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“Balanco de entradas e saidas de Estupefacientes e Psicotropicos”

Anexo 8
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Anexo 9: “Questiondrio utilizado na tese de investigacdo”

Faculdade de Ciéncias da Saude

O questionario que se segue encontra-se integrado numa investigacdo para a tese de
mestrado da aluna Joana Jorge, do Curso de Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade de
Ciéncias Saude - Universidade da Beira Interior e tem como objectivo melhorar a qualidade
de vida dos doentes com Epilepsia.

Lembramos-lhe de que as suas respostas serao confidenciais.

Data de nascimento: / / Sexo: M F
1. Quando Ihe foi dignosticado Epilepsia? 4.1- Apenas se respondeu Sim a questéo
anterior:
Em crianga ou em jovem (dos 0-20 anos)
Na idade adulta (dos 20-64 anos) Calmantes (Haldol, Risperidona,
Na terceira idade (a partir dos 65 anos) Quetiapina, Sertralina, etc)
2. Ja iniciou o desmame (retirada) do Contraceptivos Orais
farmaco? Antibidticos
Sim Antidcidos
Nao Salicilatos e Naproxeno
3. Qual(ais) o(s) anti-epiléctico(s) que 6. Sente algum(uns) tipo(s) de sintoma(s)
toma? secundarios?
Sim
4. Faz outro tipo de medicagao adicional? Nao
Sim
Nao
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6.1- Apen

as se respondeu Sim a questao

anterior: Qual(ais)?

Qual(ais)?

sensagoes?

Cefaleias

Voémitos

Alteragdes Visuais
Desmaios

Dores

Fraqueza muscular
Movimentos involuntdrios
Alteracdo da marcha
Alteracdo da fala
Disturbios de escrita
Mudangas de comportamento
Apetite

Fastio

Outro(s).

7. Ja teve ou tem alguma(s) da(s) seguintes

Desanimo

Baixa auto-estima
Incapacidade de concentragao
Ansiedade

Mudangas de comportamento

8. Tém experimentado uma ocorréncia

quente de fracturas?

Sim

Nao

+ Apenas se jd esteve ou estd grdvida:

9. Relata ou relatou uma maior incidéncia de

crises durante a gravidez?

Sim

Nao

10. Teve ou tem complicag6es na gravidez?

Sim

N3o

10.1- Se respondeu Sim, quais foram?

Nascimento prematuro

Aborto

Contracgdes prematuras

Sangramento

Diabetes gestacional

Outro(s).

Qual(ais)?

+ Apenas se a crianca ja nasceu:

11. A criang¢a nasceu com malformacgoes?

N3o, nunca tive Sim
A parte sequinte do questiondrio preenche Nao
apenas se for do sexo FEMININO: 12. Sofre de epilepsia?
8. Relata uma maior incidéncia de crises
durante o seu periodo menstrual? Sim
Sim Nao
Nao
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