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Resumo: Este estudo avaliou o conteido de 35 bulas de medicamentos
cardiovasculares brasileiros com registro ativo, destinadas a pacientes e a
profissionais de saude, quanto a adequagdo das informacgdes sobre interagdes
farmaco-alimento. As informacgdes das bulas analisadas acerca das intera¢des com
alimentos e nutrientes foram comparadas com os respectivos dados obtidos em
literatura cientifica e assim foram categorizadas em: completas, incompletas,
ausentes ou discrepantes. Somente 17,14% (n=6) das bulas analisadas, tanto aquelas
destinadas ao paciente como as destinadas ao profissional de saude, foram
classificadas como completas em relacdo ao conteido analisado. A maior parte das
bulas foi classificada como incompleta, sejam aquelas destinadas ao paciente (n=18,
51,43%) e também aquelas destinadas ao profissional de saude (n=19, 54,28%).
Identificou-se que a maioria das bulas analisadas ndo descreve adequadamente as
interagdes farmaco-nutriente, salientando a importancia de avaliagdes periddicas pela
agéncia reguladora nacional e constante adequacdo desses documentos pelas
industrias farmacéuticas.

Descritores: Bulas de Medicamentos, Interagdes Alimento-Droga, Interagdes Ervas-
Drogas.

Are drug-nutrient interactions adequately described in brazilian package
inserts?

Abstract: This study evaluated the content of 35 package inserts of brazilian
cardiovascular medicines with active registration, destined for patients and health
professionals, regarding the adequacy of information on drug-food interactions. The
information of the analyzed leaflets about interactions with food and nutrients was
compared with the respective data obtained in scientific literature and was
categorized as: complete, incomplete, absent or discrepant. Only 17.14% (n=6) of the
analyzed leaflets, both those destined for patients and those destined for healthcare
professionals, were classified as complete in relation to the analyzed content. Most of
the leaflets were classified as incomplete, whether those intended for the patient
(n=18, 51.43%) or those intended for the health professional (n=19, 54.28%). It was
identified that the majority of analyzed leaflets do not adequately describe drug-
nutrient interactions, highlighting the importance of periodic evaluations by the
national regulatory agency and constant adaptation of these documents by
pharmaceutical industries.

Descriptors: Medicine Package Inserts, Food-Drug Interactions, Herb-Drug
Interactions.

;Se describen adecuadamente las interacciones entre firmacos y
nutrientes en los prospectos de informacidon farmacoldgica brasilefios?

Resumen: Este estudio evalu6 el contenido de 35 prospectos de medicamentos
cardiovasculares brasilefios con registro vigente, dirigidos a pacientes y profesionales
de la salud, en cuanto a la adecuacién de la informacién sobre interacciones firmaco-
alimento. La informaciéon de los prospectos analizados sobre interacciones con
alimentos y nutrientes se compard con los datos respectivos obtenidos en la literatura
cientifica y, por lo tanto, se categorizé como: completa, incompleta, ausente o
discrepante. Solo el 17,14% (n=6) de los prospectos analizados, tanto los dirigidos a
pacientes como los dirigidos a profesionales de la salud, se clasificaron como
completos en relacién con el contenido analizado. La mayoria de los prospectos se
clasificaron como incompletos, tanto los dirigidos a pacientes (n=18, 51,43%) como
los dirigidos a profesionales de la salud (n=19, 54,28%). Se identificé que la mayoria
de los prospectos analizados no describen adecuadamente las interacciones farmaco-
nutriente, lo que resalta la importancia de las evaluaciones periddicas por parte del
organismo regulador nacional y la adaptacién constante de estos documentos por
parte de las industrias farmacéuticas.

Descriptores: Prospectos de Medicamentos, Interacciones Alimento-Droga,
Interacciones de Hierba-Droga.
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Introducao

As doencas cardiovasculares representam a
principal causa de morte no Brasil e no mundo,
contribuindo significativamente para a perda da
qualidade de vida, bem como para o aumento de
custos nos sistemas de saudel.

As doengas cardiovasculares sao a causa
principal de morte no Brasil, com prevaléncia
estimada de 6,1% da populacdo neste periodo3.
Dados do SUS indicam um numero significativo de
realizagdo de procedimentos cardiovasculares
clinicos e cirurgicos pagosz?.

Somente em 2016 foram realizadas 1,1 milhdo
de internagdes pelo SUS decorrentes de doengas do
sistema cardiovascular, tais como infarto do
miocardio, insuficiéncia cardiaca e AVC. A venda de
medicamentos utilizados no tratamento dessas
doencgas liderou o ranking da industria farmacéutica
no Brasil em 2016. Estima-se que até 2040 haja um
aumento de até 250% de eventos cardiovasculares
no pafs3.

A bula é um documento sanitario que contém
informagdes técnico-cientificas e informativas
sobre os medicamentos para sua utilizacdo segura e
eficazt. Embora existam diferencas acerca das
regras exigidas pelas entidades regulatorias de cada
pais a respeito do conteddo e formato das bulas,
diversos estudos apontam que estes dados nao
estdo satisfatérios em varios paises.

No Brasil, a Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n@ 47/2009 estabelece regras para
elaboracao, harmonizagao, atualizagdo, publicacdo e
disponibilizacdo de bulas de medicamentos para
pacientes e para profissionais de saude. A Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ¢é

responsavel pela analise pré-comercializacio e
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aprovacdo de materiais informativos produzidos
pela indudstria farmacéutica. Esta avaliacdo ¢é
baseada em informacdes presentes nos registros de
medicamentos, bem como em informacbdes de
bancos de dados*.

Neste contexto, a comparac¢do das informacdes
apresentadas nas bulas com a descrita pela
constitui um elemento

literatura cientifica

fundamental para otimizar a disseminacao
atualizada das informagdes presentes nestes
folhetos.

A dieta tem importancia em todas as fases e
ciclos da vida, promovendo o aporte de nutrientes
necessarios para a subsisténcia do organismo
humano. As interacdes farmaco-nutriente podem
resultar em eficicia reduzida da terapia
farmacolégica, aumento dos efeitos adversos,
deplecdo e/ou ma absorcdo de nutrientes e
alteracdes no estado nutricionals.

O conhecimento e a divulgacdo dessas
informacdes entre pacientes, cuidadores e
profissionais de saude sdo fundamentais e
representam um item obrigatorio no conteddo das
bulas no Brasil*. Além disso, contribuem para um
melhor controle da administracao de
medicamentos, assim como para a adogdo de
terapias mais eficazes>.

O presente estudo avaliou o contetido de bulas
de medicamentos cardiovasculares selecionados,
destinadas a pacientes e a profissionais de saude,

quanto a adequacdo das informacdes sobre

interacbes  farmacolégicas com  alimentos,
nutrientes, suplementos alimentares e plantas
medicinais em comparagdo ao postulado em

literatura cientifica.
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Material e Método

Neste estudo documental, foram analisadas
informacgdes sobre interagdes medicamentosas com
alimentos, nutrientes, suplementos e plantas
medicinais contidas em bulas eletronicas de
medicamentos de uso cardiovascular
disponibilizadas pela ANVISA através do sitio
eletronico: https://consultas.anvisa.gov.br/# /bulario/.
Posteriormente, esses dados pesquisados nas bulas
foram comparados com as respectivas informacgoes
descritas em literatura cientifica, de acordo com o
levantamento bibliografico realizado.

No presente estudo, 35 medicamentos
cardiovasculares de referéncia de amplo uso clinico
no Brasil e com registro ativo na ANVISA foram
selecionados para avaliagdo. As informacgdes
contidas nas bulas eletrénicas destinadas aos
profissionais de saude e ao paciente foram
analisadas. Quando indisponiveis no bulario da
ANVISA, as bulas foram consultadas no aplicativo
“ProDoctor Medicamentos”.

As informacbes sobre as interacdes
medicamentosas mencionadas foram comparadas
com os respectivos dados obtidos em literatura
cientifica e assim foram categorizadas em:
completas, incompletas, ausentes ou discrepantes.
A metodologia utilizada pode ser visualizada na
Figura 1.

As informacgdes foram consideradas
incompletas quando algum dado relevante obtido
na literatura nao foi encontrado na respectiva bula.
Quando nenhum dado sobre interacdo farmaco-
alimento foi encontrado na bula, a informacgio foi

considerada ausente. E quando as informacgdes

contidas na bula eram contrarias aos dados
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descritos em literatura, foram consideradas
discrepantes.

Uma planilha no “Google Planilhas” foi
construida para a organizacdo de todos os dados
coletados, e também para a analise comparativa e
inclusdo de sugestdes para complementa¢do das
bulas dos medicamentos avaliadas.

Figura 1. Metodologia utilizada na avaliagdo das
bulas selecionadas.

Selegao
35 medicamentos de referéncia
cardiovasculares com registro ativo na
ANVISA.

Estudo
‘ Leitura das bulas dos medicamentos

selecionados.

Analise individual

Pesquisa sobre interagdes
. medicamentosas, com alimentos,
nutrientes, suplementos e plantas
medicinais nas bulas analisadas.

Analise comparativa
‘ Comparagao das informagdes das bulas

com dados da literatura cientifica.

Classificagao

Bulas classificadas de acordo com o seu
contetdo sobre interagées com
alimentos: completas, incompletas,
ausentes ou discrepantes.

Fonte: autores.
Resultados

As informa¢des sobre interagdes com
alimentos, nutrientes, suplementos e plantas
medicinais nas bulas analisadas estdo apresentadas
no Quadro 1. Apds o levantamento bibliografico,
informagdes complementares sobre as interagdes
mencionadas foram descritas no Quadro 2. Em
seguida, as bulas destinadas ao paciente e ao

profissional de saude foram classificadas em

completas, incompletas, discrepantes ou ausentes
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em relacdo ao conteldo relacionado as interacdes

citadas (Quadro 3).
Quadro 1. Contetido sobre interacdes medicamentosas com alimentos, nutrientes, suplementos e plantas
medicinais em bulas de medicamentos cardiovasculares.
Medicamento Bula do Paciente Bula do Profissional de Satide
Varfarina Evitar ingestdo de alimentos ricos em vitamina K.
Digoxina Alimentos ricos em fibras podem reduzir sua absorgio.
Hidroclorotiazida Dados ausentes. Dados ausentes.
Amilorida Evitar suplementagdo ou dieta rica em potassio.
Furosemida Alimentos podem reduzir sua absorgao. Ingerir com estdmago vazio.
~ P Alimento aumenta sua biodisponibilidade oral. Dieta rica
, Ingestao de potassio deve ser P Lo X
Espironolactona restrita em potassio ou suplementos de potassio podem levar a
) hiperpotassemia grave.
Atenolol Dados ausentes. Evitar o consumo de cafeina.
Propranolol Dados ausentes. Dados ausentes.
Metoprolol

Administragdo com alimentos pode aumentar sua
Dados ausentes.

biodisponibilidade oral.
Nifedipina Evitar consumo de suco de toranja ou grapefruit pois pode aumentar seu efeito hipotensor.
Anlodipina

Evitar o consumo de suco de toranja pois pode reduzir o efeito do farmaco.
Diltiazem Dados ausentes.

Dados ausentes.
Deve ser administrado préximo a alimentacgdo. Suco de
Evitar suco de grapefruit. grapefruit (toranja) pode aumentar sua
biodisponibilidade oral.

Verapamil

Mononitrato de

) . Dados ausentes. Dados ausentes.
isossorbida
Metildopa Informe ao médico em caso de uso Pode ter sua biodisponibilidade reduzida em caso de
p de suplementos de ferro. ingestdo com suplementos de ferro.
Acido o
ST Tomar antes das refei¢des com
acetilsalicilico bastante liauido Dados ausentes.
(AAS) quico.
Colestiramina

Em doses altas (24 g diarias), pode reduzir a absorg¢io normal de gorduras, acido félico,
vitaminas A, D e K.
Propafenona

Evitar suco de grapefruit (toranja). Pode aumentar sua biodisponibilidade oral.
Amiodarona Evitar suco de grapefruit (toranja). Dados ausentes.
Dabigatrana Pode ser administrada com ou sem alimentos.
Apixabana Dados ausentes. Pode ser administrada com ou sem alimentos.
Pode ser ingerido com dgua ou Comprimido de 10 mg pode ser administrado com ou
Rivaroxaba alimentos pastosos. Deve se sem alimentos. Comprimidos de 15 e 20 mg devem ser
alimentar em seguida. administrados com alimentos.
Risco de hiponatremia em pacientes Presenca de alimento reduz sua absorg¢ao oral. Risco de
Captopril com restricdo de sal. Ingestdouma  hiponatremia em pacientes com restricdo de sal. Risco de
hora antes das refei¢oes. hipercalemia com suplementos de potassio.
Pode ser ingerido durante ou entre . . ~
o ~ Alimento nao interfere na sua absorcdo. Cautela e
) as refei¢cdes. Atenc¢do para o uso : PO
Enalapril X ; Lo monitoramento com suplementos de potassio (risco de
concomitante de sais de potassio na . .
) hipercalemia).
dieta.
Nao interage com alimentos. Cautela . ~ .
L Alimento reduz sua absorc¢ao, mas exerce pequeno efeito
Losartana com uso de suplementos de potassio o et P .
. . na sua biodisponibilidade e de seu metabdlito ativo.
e 0 potassio na dieta.
Telmisartana Ingerir via oral com ou sem Ingerir via oral com ou sem alimentos. Risco de
alimentos. hipercalemia com suplementos de potassio.
Ingestao oral com ou sem alimentos.
Sinvastatina

. . Evitar suco de grapefruit em grandes quantidades. Iniciar
Evitar consumo de toranja grapef 8 q

. dieta redutora de colesterol antes do tratamento.
(grapefruit).
Rosuvastatina Uso oral a qualquer hora do dia, com ou sem alimentos.
A presenca de alimentos ndo altera sua eficicia. Pode ser administrada independente das
refeicoes.

Pravastatina
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Quadro 2. Informagdes adicionais de acordo com o levantamento bibliografico para complementacao das

bulas analisadas.

Medicamento Informacgodes Adicionais
Evitar o consumo de suco de cramberry, manga em grandes quantidades, toranja, rom3,
Varfarina groselha preta, leite de soja, dieta hiperproteica, cebolas cozidas, alho, suplementos
multivitaminicos, quitosana, ginseng, coenzima Q10, camomila, salvia vermelha e ginkgo
bilObaG'7'8'9'10‘11.
Dicoxina Evitar o consumo de suco de toranja, ginseng, alcaguz e alimentos ricos em taninos, fitatos,
§ nitratos e lecitinas?2,
Alimentos em geral reduzem sua absorgao. Evitar suplementos diuréticos como a alcachofra.
Hidroclorotiazida Alimentos gordurosos como ovo, carne e queijo aumentam sua absorc¢do. Apresenta risco de
hipercalcemia se associada com suplementos de calcio ou vitamina D13.14,
. Evitar alimentos ricos em sddio e fibras. Evitar suplementos diuréticos como a
Furosemida 101315
alcachofral013.15,
Evitar consumo concomitante com suco de laranja, suco de toranja, sais de calcio. Alimentos
Atenolol : x odi ibili 617,18
em geral podem reduzir sua absorcao e biodisponibilidade1617.18,
Amilorida Evitar administracdo com alimentos ricos em calcio e ricos em fitatos!819.
Espironolactona Evitar alimentos ricos em fitatos e saponinas?8.
Prooranolol Alimentos hiperproteicos (leite) aumentam sua absorcio e biodisponibilidade oral. Associar a
p dieta hiperproteica. Suplementos de calcio podem reduzir sua absor¢ao®415,
Metoprolol Alimentos hiperproteicos aumentam sua absorc¢ao e biodisponibilidade oral?°.
e Evitar dieta hiperlipidica. Administrar longe das refei¢des. Suplementos de calcio podem
Nifedipina . PERIPA
reduzir sua eficacia°.
0 consumo de suco de toranja pode aumentar sua biodisponibilidade e seu efeito.
Anlodipina Suplementos de calcio podem reduzir sua eficacia. O firmaco pode depletar a absorcio de
P calcio, potassio e vitamina D. A presenca de alimentos pode prejudicar o mecanismo de
liberagdo controladal82122,
- Alimentos em geral aumentam sua absorg¢do. O consumo de suco de toranja pode aumentar
Diltiazem . R : ) 1823
sua biodisponibilidade e seu efeito em alguns pacientes!823,
A hesperidina da laranja pode aumentar sua biodisponibilidade. A toxina grayanotoxina do
Verapamil mel do género Rhododendron pode aumentar a agdo do verapamil. O firmaco pode aumentar

Mononitrato de
isossorbida

Metildopa
Acido acetilsalicilico
(AAS)

Colestiramina
Propafenona
Amiodarona
Dabigatrana

Apixabana
Rivaroxaba

Captopril

Enalapril
Losartana

Telmisartana

Sinvastatina

Rosuvastatina

Pravastatina

as concentracgdes plasmaticas e o efeito estimulante da cafeina?®.
Alimentos em geral diminuem sua absorg¢ao?s.

Aminoacidos podem reduzir sua absorgdo. O fairmaco pode reduzir a absor¢do da vitamina
B1214,

A cafeina pode aumentar sua biodisponibilidade. AAS pode reduzir a absorcao de vitaminas C
e K e de 4cido fdlico, tiamina e aminoacidos. Dietas mais alcalinas aumentam sua
excrecdol51824,

Pode também reduzir a absorcio de vitaminas E e B12 e ferro2s.

A ingestido com alimentos aumenta significativamente sua biodisponibilidade oral?°.
Alimentos aumentam sua absor¢ao. Evitar ingestdo com alimentos gordurosos26.27.28,
Alimentos reduzem sua absor¢ido e podem afetar seu efeito terapéutico?s.

Evitar suplementos com acidos graxos 6mega-3 como 6leo de peixe?°.

Evitar suplementos com acidos graxos émega-3 como 6leo de peixe?°.

Risco de hipercalemia com alimentos ricos em potassio. Ingerir com estdmago vazio, uma
hora antes ou duas horas apds a refeicio. Oleo de semente de abébora rico em fibras pode
potencializar seu efeito!s.

Intervalo de duas horas com sulfato ferroso via oral??.

Risco de hipercalemia com alimentos ricos em potassio. Monitoramento de pacientes que
consomem toranja, devido a inibicdo da sintese do seu metabélito ativo via CYP3A417.30,
Alimentos reduzem sua absorcdo e podem reduzir seu efeito anti-hipertensivo1®.
Pomelo e cramberry podem aumentar sua biodisponibilidade oral e o risco de miopatia e
rabdomidlise. Fibras podem reduzir sua absor¢do. Cha verde e horteld-pimenta podem
aumentar sua concentragdo plasmatica?’.

Melhor horario para administragdo é o noturno. Sua absorc¢do oral reduz significativamente
no estado alimentado, sendo o ideal ingerir com estdmago vazio®.

Dieta rica em fibras pode reduzir sua eficacia®.
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Dentre as bulas destinadas ao paciente, 51,43%
(n=18) estavam incompletas, 4 bulas (11,43%) com
informagdes discrepantes e 7 bulas (20,00%) com
dados ausentes. Em relacdo as bulas destinadas ao
profissional de saude, 54,28% (n=19) estavam

incompletas, 4 bulas (11,43%) com informagoes

Sdo Paulo: Rev Remecs. 2026; 11(17):198-208.

discrepantes e 6 bulas (17,14%) ndo apresentavam
dados sobre as interagdes mencionadas. Somente
17,14% (n=6) das bulas analisadas, tanto aquelas
destinadas ao paciente como as destinadas ao
profissional de sadde, foram classificadas como

completas em relacao ao conteddo analisado.

Quadro 3. Classificacdo das bulas selecionadas em relacdo ao conteddo sobre interacdes com alimentos,

nutrientes, suplementos e plantas medicinais.

Medicamento Bula do Paciente Bula do Profissional de Saude
Varfarina Incompleta Incompleta
Digoxina Incompleta Incompleta

Furosemida Incompleta Incompleta
Hidroclorotiazida Ausente Ausente
Amilorida Incompleta Incompleta

Espironolactona Incompleta Incompleta
Atenolol Ausente Incompleta
Carvedilol Completa Completa

Propranolol Ausente Ausente
Metoprolol Ausente Incompleta
Nifedipina Incompleta Incompleta
Anlodipina Discrepante Discrepante
Diltiazem Ausente Ausente
Verapamil Incompleta Incompleta
Mononitrato de isossorbida Ausente Ausente
Metildopa Incompleta Incompleta
Acido acetilsalicilico (AAS) Incompleta Ausente
Colestiramina Incompleta Incompleta
Propafenona Incompleta Incompleta
Amiodarona Incompleta Ausente
Dronedarona Completa Completa
Dabigatrana Discrepante Discrepante
Apixabana Ausente Incompleta
Rivaroxaba Incompleta Incompleta
Captopril Incompleta Incompleta
Enalapril Incompleta Incompleta
Ramipril Completa Completa
Benazepril Completa Completa
Losartana Incompleta Incompleta
Valsartana Completa Completa
Telmisartana Discrepante Discrepante
Sinvastatina Incompleta Incompleta
Atorvastatina Completa Completa
Rosuvastatina Discrepante Discrepante
Pravastatina Incompleta Incompleta
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Discussao

O presente estudo identificou que a maioria
das bulas de medicamentos cardiovasculares
analisadas nio apresenta informacodes adequadas e
completas acerca das interagcdes farmaco-nutriente,
apesar de grande parte desses dados estarem
descritos na literatura e da exigéncia prevista em
legislacdo desse contetido. Esse estudo contribuiu
para evidenciar tais lacunas no contexto atual,
considerando o amplo uso de medicamentos
cardiovasculares no pais e o aumento previsto de
eventos cardiovasculares futuross3.

Pesquisas apontam que informagdes por
escrito sobre os medicamentos representam uma
importante estratégia de orientacdo ao paciente,
por reforgarem as instrucdes verbais ou
adverténcias dadas pelos profissionais de saude,
podendo  melhorar sua  compreensdo e
memorizacdo, além de fornecerem aos pacientes
informacgdes complementares sobre o medicamento
prescrito apds consultas médicas3!.

Além das prescricdes médicas, as bulas dos
medicamentos também representam importantes
fontes confiaveis de conteudo explicativo e estudos
tém demonstrado que bulas inadequadas podem
impactar em erros de medicagdo32. Mais de 50% dos
erros de medicacdo nos Estados Unidos estdo
associados a inadequagdes das bulas dos
medicamentos prescritos. Os autores salientam que
haveria reducdo desses erros se houvesse a
implementacdo de bulas norte-americanas
direcionadas ao paciente33.

No Brasil, a forma e o contetido das bulas dos
medicamentos sdo normatizados pela ANVISA e

suas regras sdo regidas atualmente pela Resolucao

da Diretoria Colegiada (RDC) n? 47/2009. Essa

Sdo Paulo: Rev Remecs. 2026; 11(17):198-208.

resolucdo descreve, dentre outras informagdes, que
as bulas de medicamentos vendidos no Brasil
devem apresentar conteudo sobre todas possiveis
interacdes medicamentosas, sejam elas entre os
farmacos e também com alimentos e plantas
medicinais e que essas informacdes devem ser
atualizadas sempre que necessario#.

Apesar das normas brasileiras aplicadas pela
ANVISA para a elaboracido das bulas, nos demais
paises da América Latina existem muitas
divergéncias em relagdo a essas regras
estabelecidas por cada agéncia reguladora.

Uma revisao narrativa  analisou  as
regulamentacoes de bulas de medicamentos em 25
paises da América Latina e do Caribe. A pesquisa
constatou um baixo nivel de harmonizacao entre as
regulamentacdes desses paises quanto ao conteddo
e gerenciamento das bulas, além de existir uma
notavel falta de padronizacido desses documentos.
Apenas 20% dos paises estudados apresentavam
estrutura definida para a regulamentacdo desses
critérios. Além disso, os autores identificaram que a
bula ndo é exigida para medicamentos prescritos na
maioria dos paises estudados3+.

Nos Estados Unidos, a agéncia reguladora Food
and Drug Administration (FDA) também define
regras e diretrizes para elaboracdo das bulas3s. As
bulas norte-americanas de modo geral ndo sao
direcionadas aos pacientes, mas sim aos
profissionais de satude33. As informag¢des para o
paciente podem fazer parte das bulas, entretanto,
em seus regulamentos atuais, essas informacoes sdo
exigidas apenas para bulas de contraceptivos orais
e produtos contendo estrogénio3.

Diferentemente do Brasil, a presenca de

informacgdes sobre interagdes droga-alimento nas
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bulas norte-americanas ndo é considerada requisito
obrigatério pela FDA, o que dificulta ainda mais a
divulgacao dessas informagdes para o uso seguro e
racional de medicamentos33. Assim, evidencia-se
que o sistema atual norte-americano ndo fornece
consistentemente aos pacientes informacdes claras,
acessiveis e suficientemente tuteis sobre os
medicamentos prescritos3!, o que pode impactar de
forma direta em erros de medicagio e consequentes
morbidade, mortalidade e custos com saude3233,

Na Europa, a bula deve acompanhar
obrigatoriamente todos os medicamentos e a
regulamentacao vigente obriga a organizacdo das
bulas por se¢cdes com requisitos definidos, devendo
sua redacdo ser comprovadamente simples e clara3é
e as interacdes com outros medicamentos, assim
como outras formas de interacdo (alcool, tabaco e
alimentos) que possam afetar a acao do
medicamento, devem ser descritas3’.

A agéncia reguladora European Medicines
Agency (EMA) disponibiliza as informagdes sobre
produtos farmacéuticos em documentos oficiais e
aprovados pela agéncia, para pacientes e para
profissionais de saide, como bulas e resumos de
caracteristicas dos produtos, e frequentemente
revisam seus conteidos e realizam pesquisas e
levantamentos visando atualizar e melhorar a
regulamentacao3s.

Em 1996, a EMA criou o Working Group on the
Quality Review of Documents, que publicou sua
primeira edicdo abrangendo o resumo das
caracteristicas do produto, a rotulagem e a bula dos
medicamentos. Em relacido as interacdes farmaco-
alimento, o conteddo estd presente desde o

primeiro modelo e a partir da oitava versao, foram
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incluidas também interacdes medicamentosas com
alcool3.

Em concordancia aos resultados do presente
trabalho, estudos realizados em outros paises
também sugerem inadequagdes e auséncia de
informac¢des importantes nas bulas. Na india, a bula
é exigida pelas Regras de Medicamentos e
Cosméticos de 1945, que estdo inseridas na Lei de
Medicamentos e Cosméticos de 1940. Estudos
indicam que apesar das regulamentacdes, as bulas
indianas sofrem de inadequacdo de informacdes4.

A qualidade das bulas de acordo com esses
regulamentos, sendo demonstrado que nenhuma
das bulas analisadas encontrava-se completa de
acordo com as diretrizes regulatérias indianas.
Nesse estudo, apenas 6% das bulas analisadas
continham informacdes sobre interacdes
alimentaresl. Ainda na india, em um estudo mais
recente, Singhal et al observaram que apesar das
interacbes medicamentosas estarem presentes em
85% das bulas avaliadas, apenas 12% continham
informagdes sobre interagdes farmaco-alimento42.

Pesquisas tém evidenciado que nao somente
seu conteuido, mas também a legibilidade das bulas
se encontra comprometida, afetando diretamente o
uso racional dos medicamentos pelos pacientes. Na
revisio de Medina-Cérdoba e colaboradores foi
observado que os participantes dos estudos ndo
conseguiam reproduzir a leitura de bulas em suas
proprias palavras. O estudo evidenciou a
necessidade de aprimoramento das bulas para
pacientes*3.

De 1984 a 1997, as regulamentacgdes
brasileiras comecaram a definir o conteido que

deve constar nas bulas dos medicamentos, mas

somente entre 2003 e 2009 a ANVISA comecou a
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detalhar instrucbes e normas técnicas de
apresentacao das bulas quanto a linguagem, forma e
conteudo#*t. Apesar da crescente evolucdo das bulas
ao longo dos anos, ainda ha muitas dificuldades
encontradas pelos pacientes na sua leitura. Na
pratica, percebe-se que nem todas as bulas
oferecem informacgdes de forma clara.

Estudo transversal que entrevistou usuarios de
uma farmacia no interior do Rio Grande do Sul,
revelou que a leitura da bula é considerada
importante por 88,6% dos entrevistados. A maior
parte deles (74,3%) tinha o habito de buscar
informacdes sobre medicamentos, sendo a bula
elencada por 63,5% dos usuarios como fonte dessas
informacdes. Em relagdo ao grau de entendimento
das informacgdes, 27,5% dos usudrios consideraram
o conteudo das bulas de dificil entendimento e
40,6% intermediario*s.

Os dados da literatura cientifica, assim como do
presente estudo, reforcam a necessidade de
avaliagdo periddica das bulas pelos seus fabricantes
e melhor adequacdo de formato e contetido, sejam
aquelas direcionadas aos pacientes e também

aquelas direcionadas aos profissionais de saude.
Conclusao

No presente estudo, mais de 80% das bulas

analisadas ndao  apresentaram  informacgdes
completas em relacdo ao conteddo sobre interacoes
dos medicamentos com alimentos, nutrientes,
suplementos e plantas medicinais. Os dados dessa
pesquisa indicam que algumas bulas de
medicamentos cardiovasculares utilizados no Brasil
ndo estdo satisfatdrias, podendo ter implicacdes no
uso adequado e racional dos medicamentos.

O Brasil é um pais continental com graves

problemas de saude publica, de educacdo e de
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distribuicdo de renda, o que faz com que sua
populacdo tenha distintas e, muitas vezes,
deficientes formas de entendimento e assimilacdo
de informacdes. Esse fato reforca a necessidade de
estudos que avaliem a qualidade das bulas no
Brasil, salientando a importancia da adequacdo
desses documentos pelas indudstrias farmacéuticas,
com as informagdes técnicas exigidas, melhor
organizacdo do seu contetdo e linguagem acessivel,
além de uma fiscalizacdo periddica pela agéncia
reguladora nacional.
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