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Resumo: Introducdo: As informacdes dos medicamentos sao disponibilizadas aos usudrios através das
bulas, acompanhado de informacoes que orientam o seu uso adequado. Revisao: A metodologia de
elaboragao do estudo se deu através de pesquisa bibliogréafica de natureza exploratéria, que tem como
base o levantamento de dados que possam descrever a importancia da bula de medicamentos, e seu uso e
compreensao entre os usuarios através da leitura. Discussao: Segundo diversos autores estudados, muitos
usudrios nao leem as bulas dos medicamentos que consomem, ficando dependente apenas das orientacoes
da forma de uso feitas pelos profissionais de saide. De acordo com as determinacoes da ANVISA os
usudrios precisam ter informacoes quanto aos medicamentos, e, nesse caso, a bula além de oferecer tais
informacoes, traz especificacoes legais que garantem este acesso aos pacientes, orientando de forma clara
e técnica através de prdprias embalagens. Consideracoes finais: Dessa forma, conclui - se pela
necessidade do paciente ler a bula de medicamento, pois facilita a sua automedicacao, ajudando no bem
estar e melhoria da qualidade de vida.

Palavras-chave: medicamentos, leitura, bula, legislacao de medicamentos.

Abstract: Introduction: Information on medications is made available to users through the package
inserts, accompanied by information that guides their proper use. Review: The methodology for preparing
the study took place through bibliographic research of an exploratory nature, which is based on the
collection of data that can describe the importance of the package leaflet, and its use and understanding
among users through reading. Discussion: According to several authors studied, many users do not read
the package inserts of the drugs they consume, being dependent only on the guidelines for the form of use
made by health professionals. According to ANVISA's requirements, users need to have information
regarding medications, and, in this case, the package insert, in addition to providing such information,
brings legal specifications that guarantee this access to patients, providing clear and technical guidance
through the packaging itself. Final considerations: In this way, it is concluded that the patient needs to
read the medicine leaflet, as it facilitates self - medication, helping in well - being and improving the
quality of life.

Keywords: medication, reading, package insert, medication legislation.

Introducao

A bula de medicamentos € um importante documento relativo a utilizacdo e manutencdo de
medicamentos, tendo em vista que ela apresenta informacdes especificas sobre os cuidados e precaugoes,
quanto ao uso dos fairmacos e sua composicao quimica (Fujita et. al., 2014).

No Brasil, todos os contetidos e informacdes contidas nas bulas de medicamentos sdo regulamentados
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que é o 6rgao institucional do Ministério da Sadde
— MS, que tem por finalidade a protecao da satide da sociedade, através do controle sanitério e dos processos
de desenvolvimento de insumos e tecnologias relacionadas a ela (Cunha et al., 2018).

De acordo com a ANVISA, a bula é um documento devidamente regularizado, que atua no
direcionamento de informagoes técnica - cientificas de forma orientadora, tanto a profissionais da satde
quanto aos pacientes e usuarios, no uso racional de medicamentos. Objetivando a sua garantia e regular
utilizacao e eficicia do contetido dos medicamentos, a ANVISA estabelece diretrizes regulamentares para as
bulas, como o caso da Resolu¢ao — RDC n° 140/2003 (ANVISA, 2009).

Com as determinacdes da ANVISA, torna-se evidente que todos os usudrios precisam ter informacoes
quanto aos medicamentos, e, nesse caso, a bula além de oferecer tais informacdes, traz especificacoes legais
que garantem este acesso aos pacientes, orientando de forma clara e técnica através de préprias embalagens
(Nascimento, 2018).
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Sendo o medicamento um produto de consumo, o individuo que ird adquiri-lo precisa ter acesso as todas
as informacodes necessarias quanto a forma adequada para esse consumo. Com isso, 0 medicamento sendo
algo que estd diretamente relacionado a sadde do individuo, estd acompanhado da bula para finalidades
especificas como aplicacao, seguranca, armazenamento, riscos e outros (Fujita et al., 2014).

Para Sousa et al. (2014), embora a bula seja um importante documento de orientacao para o uso de
farmacos, é possivel avaliar através de pesquisas que sua aplicacdo tem sido pouco discutida,
comprometendo a utilizacdo, seja por causa da complexidade das informacoes que, necessariamente
precisam estar nela, especificando a composicao e efeitos dos medicamentos, e isso se torna um dos motivos
de muitos usuarios deixem de considerar a sua importéancia através da leitura.

Diante dessa situacao, questiona-se, contudo, quais as regulagoes ja realizadas na bula de medicamentos,
e os principais motivos que levam os usudrios ndo darem a devida atencdo a essa principal fonte de
informacoes do medicamento.

O presente estudo tem por objetivo descrever a importancia da bula de medicamentos, observando suas
manutencoes legais vigentes, para que os usudrios possam realizar uma adequada leitura e interpretacao das
informacoes nela contidas. Como objetivos especificos, buscou-se: conhecer a legislacdo vigente sobre as
bulas de medicamentos, identificar a relacdo existente entre as bulas de medicamentos e seus usudrios
quanto ao acesso, e verificar os problemas causados pela incompreensao da bula de medicamentos.

Revisao

O presente estudo trata-se de uma pesquisa bibliografica de natureza exploratéria, que tem como base o
levantamento de dados que possam descrever a importancia da bula de medicamentos, e seu uso e
compreensdo entre os usuarios através da leitura.

Para se chegar ao resultado desejado, foi feito uma pesquisa bibliografica, exploratéria, com no intuito de
obter estudos cientificos relacionados ao tema, através das plataformas e banco de dados: ScIELO
(ScientificElectronic Library/ Biblioteca Eletr6nica Cientifica Online) LILACS (Literatura Latino-americana e
do Caribe em Ciéncias da Saude), Medline (Medical LiteratureAnalysisandRetrievel System Online/ Sistema
Online de Busca e Andlise de Literatura Médica) e o Google Académico.

Dessa forma, os argumentos e os fatos que sustentaram este estudo foram recuperados a partir das
palavras-chave: medicamentos, leitura, bula, legislacdo de medicamentos.

Foi considerado ainda o periodo entre 2000 a 2020, buscando as informacdes e dados das tltimas duas
décadas sobre o tema. Para selecdo dos artigos, e composicao da revisdo da literatura, foram considerados
alguns critérios de inclusao, tais como os que abordavam especificamente o tema “bula de medicamentos”,
no idioma em portugués. Os critérios de exclusao foram os artigos fora da tematica abordada, em outros
idiomas, os que ndo mencionavam data ou autoria do artigo.

Discussao

Considerando as pesquisas bibliograficas realizadas, sdo apresentadas a seguir as principais referéncias
deste trabalho, e realizadas as discussoes sobre as informacoes presentes na bula de medicamentos, a
legislacao vigente, os usudrios e a importancia da leitura e interpretagao de informagdes nela contidas.

A bula de medicamentos

De acordo com o diciondrio Micha Ellis a bula de medicamento possui a significacao: a bula tem origem
no latim bulla (bola) [...] Bu.la. sf (latbulla) Impresso que acompanha um medicamento e que contém as
indicacoes necessdrias para o respectivo uso.”

A bula é o registro impresso das informacoes relativas aos medicamentos, que acompanha as suas
embalagens, prestando auxilio quanto ao uso do farmaco, orientacoes da composicdo, fabricantes, os
efeitos, as contraindicacoes, forma de descarte e etc., estando, portanto, destinada a todos os usudrios,
sejam eles pacientes ou profissionais, e sendo a principal fonte de informacdes acerca do uso correto de
medicamentos (Gongalves et al., 2013).

A bula de medicamentos é definida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) como “documento legal sanitdrio que contém informacoes
técnico-cientificas e orientadoras sobre os medicamentos para seu uso
racional” (ANVISA, 2009).
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De acordo com Paula et al. (2009) o uso de medicamentos, entre os produtos para consumo, esta entre os
mais de maior risco para que pessoas consumam de forma irracional, comprometendo a satide. Por esse
motivo a bula é um documento indispensavel. No entanto, mesmo quando os medicamentos estao
acompanhados de orienta¢oes em rétulos do produto e nas bulas, ainda assim nao é dada a devida atencao
as suas recomendacdes de uso.

A priori, as informacdes de remédios e produtos de saude serviam apenas para serem usados para fins de
marketing e nao havia um controle por parte da vigilancia sanitaria sobre o contetido das embalagens, dos
rétulos, e bulas. Contudo, a partir das regulamentacées da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA, as inddstrias, fabricantes, e demais envolvidos passaram a desenvolver e fornecer de forma
supervisionada todos os dados sobre os medicamentos, como por exemplo, para qual o uso indicado e
efeitos diversos (Caldeira et al., 2008).

Analise da legislacao da bula de medicamentos

Atualmente, as bulas de medicamentos sao desenvolvidas pelas industrias farmacéuticas e controladas
pela ANVISA, sendo sua dispensacao obrigatéria, estando garantida por lei (Cunha et al., 2018).

Cunha et al. (2018) explica que no Brasil, entre os anos de 1946 até 2009 foram criados varios dispositivos
legais, que posteriormente, foram sendo atualizado pela ANVISA, com vérias regulamentacoes definido a
forma de apresentacao e uso da bula de medicamentos.

Segundo com informacoes coletadas por Fujita et al. (2014) a instituicdo da regulacao da bula de
medicamento foi iniciada em janeiro de 1946 pelo Ministério da Satde, aprovando o Regulamento da
Inddstria Farmacéutica no Brasil, através da edicdo do Decreto n° 20.397/46, formalizando assim os textos
que compodem a bula.

Posteriormente, no ano de 1959 a publicacdo da Portaria n® 49 agregava ao Decreto n° 20.391/46, as
orientacoes e modelos de rétulos a serem aplicadas na bula de medicamentos, sendo este o primeiro
regulamento especifico para as bulas.

Ja no ano de 1984, com a Portaria n° 65, aprovada pela Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria
(SNEMF), ficou este 6rgao responsavel sobre as informacoes contidas nas bulas de medicamento, o qual
comecou por em pratica um roteiro especifico para os contetddos das bulas (Fujita et al., 2014).

Contudo, conforme Fernandes (2013) no ano de 1997, com uma nova Portaria n°® 110, a Secretaria de
Vigilancia Sanitéria retificou as informacdes da sua norma anterior, considerando a estrutura ja existente,
porém, ajustando outras informacoes técnicas, como aquelas direcionadas ao paciente, ajustando a sua
escrita para uma forma mais facil de leitura.

Mas, de acordo com Nascimento (2018) o processo regulatério das bulas de medicamento somente
ocorreu de forma mais especifica em 1999, ano do surgimento da ANVISA, autarquia trabalhando de forma
independente, assumindo a responsabilidade com os procedimentos de avaliacao e aprovacao das bulas
elaboradas pela industria farmacéutica antes de chegarem aos estabelecimentos farmacéuticos. Dessa
forma, a ANVISA passou a analisar e aprovar a bula do medicamento.

Conforme explica Nascimento (2018) a ANVISA, érgao vinculado ao Ministério da Satde do Governo
Federal é o instrumento regulador dos textos de bulas, assim como todos os rétulos de medicamentos,
atuando na garantia da qualidade de produtos e servicos de satde, e de acordo com a ANVISA, a bula é o
registro legal sanitario de acesso as informagoes e orientacdes sobre os medicamentos.

Para Rigotto et al. (2016) as RDC n° 140/03 e 47/09 foram muito importantes na constituicao de
texto com frases de alerta nos textos das bulas no intuito de esclarecer os riscos e perigos do uso de
medicamentos, e os casos de suspensao de tratamento ou outros procedimentos de uso sem o
conhecimento médico.

A ANVISA publicou a Resolucao RDC n° 47/09, em substituicdio a Resolucao RDC n° 140/03
estabelecendo novas regras para elaboracdao, harmonizacao, atualizacao, publicacdo e disponibilizacao de
bulas de medicamentos para paciente e para profissionais de satude.

Conforme explicam Santos et al. (2019) especificamente em 2009, a ANVISA por meio da Resolucao da
Diretoria Colegiada, RDC n° 47/09, apresentou vdrias regras para as bulas de medicamentos, determinando
alguns dispositivos importantes e definitivos, como o tamanho da fonte, o acesso as recomendacdes da bula
para os deficientes visuais e critérios que especificam o correto uso dos remédios.

Contribuindo com essas informacdes, Pires et al. (2015) reforca que através da ANVISA, as legislacoes
especificas para bulas passaram a serem revisadas, formando uma nova estrutura de regulamentacao,
atualizando a Resolucao RDC n° 140/03, como por exemplo, a formatacao do tamanho minimo exigido para
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as letras dos textos de bula, passando de 01 milimetro para 1,5 milimetros; a integracao de informacodes
sobre os riscos para mulheres gravidas; adequacao quanto a linguagem das bulas, tornando o seu contetdo
numa forma mais facil de um entendimento.

Outras consideragdes regimentares a serem consideradas sdo a da Portaria da Secretaria de Vigilancia
Sanitéaria n° 110 que regula a obrigatoriedade de se manter dentro das embalagens dos medicamentos a bula
com linguagem acessivel para os usudrios. A bula possui ainda suas versoes eletronicas disponiveis pela
ANVISA, o chamado de Bulédrio Eletr6nico, disponivel no site www.anvisa.gov.br/bulas, promovendo
vantagens e beneficios de informacgoes online, sendo possivel sua localizacao através do proprio nome do
medicamento ou pelo nome da organiza¢ao farmacéutica que a distribui (Lima & Belato Junior, 2018).

Assim, conforme explica Fernandes (2013) as regulamentacoes definidas para a bula de medicamento,
servem de instrumento para a saude do usudrio, pois mantém informado quanto ao medicamento,
contribuindo para o progresso da satide publica.

Informacoes presentes na bula

Conforme regula a ANVISA, no Art. 1° da RDC 140/03, as bulas devem estar com seus contetidos
padronizados, nos termos técnico-cientificos e orientadores sobre os medicamentos para a constituicao
de um uso racional. Essas informac¢des indicam toda a maneira de como utilizar o medicamento, desde o
procedimento que deve ser realizado, aos cuidados a serem tomados antes, durante e apds o uso (Cunha
et al., 2018).

Geralmente, as informacoes localizadas nas bulas de medicamentos sao encontradas em forma de
topicos, quase sempre organizadas na seguinte sequéncia: definicdo do medicamento, férmula e
composicao, informagdes ao paciente, indicacoes e contraindicacdes, cuidados e precaucgdes, reacoes
adversas, informacoes direcionadas a mulheres gravidas e outros dados adicionais.

Segundo Pinto (2013) as informacoes pertinentes a cada fAirmaco sao de inteira responsabilidade da entidade
que produz, fornece, importa, ou que seja responsavel pelo seu registro, e todos os medicamentos deve
obrigatoriamente estar acompanhado de elementos instrutivos, desde a producao até a forma de uso e descarte.

Gongalves et al. (2013) explica que antigamente os 6rgaos sanitdrios eram muito insuficientes em relacao
aos conteddos que uma bula deveria trazer de informacgoes sobre os medicamentos, e por muitos anos a
legislacao foi omissa de orientacdes na regulacdo das informagoes bédsicas que hoje devem estar nas bulas,
como escrita, clareza, indicagoes e adverténcias.

A partir de 2003 a ANVISA comecou a trazer instrugdes sobre a forma de apresentacao de contetido para
as informacdes técnico-cientificas nas bulas, atualizando as regulamentacdes ja existentes. Atualmente, as
bulas dos medicamentos estao configuradas de acordo com a RDC 47/09 que traz dentre as suas orientagoes,
especificamente, esclarecimento ao paciente, estruturada na forma de perguntas e respostas, de modo que
esclareca as davidas dos usudrios (Pinto, 2013).

Contudo, segundo pesquisas realizadas por Pires et al. (2015) ele aponta que em muitas embalagens de
medicamentos, as bulas estao disponiveis apenas para atender a obrigatoriedade e as exigéncias da ANVISA,
quando na verdade deveria haver um maior cuidado com as orientacoes nelas rotuladas.

Pinto e Silveira (2014) explica que a bula se divide em duas categorias: bula direcionada aos pacientes,
sendo deliberada aos locais que atuam na dispensacao, e bula direcionada aos profissionais de satide, com
destino hospitalar. Com isso, a bula destinada ao profissional pode conter informagdes que nao estdo
disponiveis nas bulas destinadas aos pacientes.

A legislacao vigente, aplicada pela ANVISA, obriga que todos os medicamentos fabricados no Brasil, ou ainda
que importados, comportem suas informacoes dentro das embalagens, para a orientacao tanto do usudrio quanto
a do profissional da satide que ird prescrever. Tais informacoes sdo fundamentais e obrigatorias, de acordo com a
Portaria n® 110/97 da Secretaria de Vigilancia Sanitaria (Pinto & Silveira, 2014).

Quanto a estrutura das bulas, definida na Resolu¢ao da ANVISA, RDC n° 47 de 08 de setembro de 2009, é
possivel destacar que: devem ser apresentadas de forma objetiva, especifica e bdsica nas mesmas
informacoes farmacéuticas e administrativas, esclarecendo detalhes de sua composicao, separadamente, por
exemplo, quando for comprimido ou xarope (Sousa et al., 2014).

A estrutura deve estar ainda nos parametros de diagramacao, com fontes padronizadas, como tamanho,
uso de caixa alta e em negrito para destacar as perguntas e os itens de bula, alinhamento e justificado do
texto, espaco entre linhas, com fonte Times New Roman, sendo 08 o tamanho da fonte nas bulas para os
profissionais, e 10 nas bulas para os usuarios, e cores brancas para o papel, sendo a impressao de cor preta
(Cunha et al., 2018).

https://dx.doi.org/10.31533/pubsaude7.a209 4


https://pubsaude.com.br/

REVISTA

Relevancia da leitura da bula de medicamentos PubSaude

ISSN 2595-1637

A RDC n° 47/2009 esteve atenta também quanto ao uso de medicamentos por pessoas que apresentam
algum fator especial de saude, utilizando o termo “populagdes especiais”, sendo elas: criangas, idosos,
lactentes, gestantes, diabéticos, alérgicos a um ou mais componentes do medicamento, cardiopatas,
hepatopatas, renais cronicos, portadores de doenca celiaca, imunodeprimidos, atletas e outros que
necessitam de atencao especial ao utilizar determinado medicamento (Cunha et al., 2018).

Esta resolucdo determina ainda que na bula destinada aos profissionais de satde, no tratamento
direcionado a “populacoes especiais” devem estar especificadas as contraindicagoes, as adverténcias e as
precaucoes e modo de usar.

Dessa forma, Lima e Belato Junior (2018) explicam que todas as informacoes dos medicamentos sao
disponibilizadas aos usuarios através das bulas, com um contetido que orienta quanto a sua composicao
quimica, utilizacdo adequada, possiveis efeitos colaterais, dosagem, precaucoes, descartes, e outros dados
que buscam promover o uso consciente dos medicamentos.

Portando a bula é a Unica fonte de informacao impressa para o usudrio do medicamento, e suas as
ilustracoes facilitam a compreensao do usudrio e as descricoes nas bulas devem ser claras aos usudrios do
medicamento, orientando na indicacao adequada e contraindicagoes (Gongalves et al., 2013).

Motivos que dificultam a leitura da bula

Segundo pesquisas realizadas por Santos et al. (2019), através do Sistema Nacional de Informacoes
Toéxico-Farmacoldgicas - SINITOX, mais da metade dos medicamentos comercializados e consumidos no
Brasil sdo de uso nao racional, com uma automedicacdo sem orientacao farmacéutica, e sem a busca de
informacoes nas bulas através da leitura.

De acordo com Pires et al. (2015) as dificuldades de leitura da bula de medicamentos, apontadas pelos
pacientes tém entre os principais motivos, ela possuir textos considerados muito complexos que dificultam
na hora da interpretacdo. Sendo que essas dificuldades em se entender o conteido da bula, geram muitos
problemas, como por exemplo, o paciente sem conhecer os riscos, acaba fazendo o uso indevido ou
interrompendo o tratamento.

As pesquisas realizadas por Santos et al. (2019) apontam como maior agravante a dificuldade visual pelo
texto pequeno, gerando incompreensao do texto, sendo que em relacao ao texto contido na bula, deveria ser
de facil entendimento para qualquer usudario do produto.

Sobre essa situacao, Fernandes (2013) reforca que quando a bula possui um texto muito pequeno, a
leitura e compreensao se tornam ainda mais complexas, exigindo sempre o suporte de um profissional da
area da saude para ajudar na orientacao.

De acordo com Dummer (2016) esclarece que nas bulas estao inseridas informacdes como indicacao
do medicamento e contraindicacdes, contendo ainda outras descri¢cdes especificas necessdrias para cada
usudrio. Essas informacodes descritas sao direcionadas a dois tipos de leitores, ao paciente e ao
profissional de satde.

Dummer (2016) aponta ainda que evidenciacdes de que as informacgdes aos usudrios e as Informacoes
técnicas no contetdo das bulas de medicamentos, embora sejam essenciais, na maior parte nao satisfazem
as necessidades de compreensao na hora de usa-Ilos.

Embora exista todo um trabalho de fiscalizacao na aplicacdo de regras consistentes, muitos
medicamentos estdo acompanhados de bulas em desacordo com as normas técnicas da ANVISA, e
automaticamente, desatualizadas (Fernandes, 2013).

Em pesquisas realizadas por Santos et al. (2019) apontaram criticas a qualidade dos textos das bulas dos
medicamentos, tais discordancias incluem erros de ortografia, termos em outros idiomas sem qualquer
necessidade, falhas de traducdo, e até mesmo a falta de orientacdes quanto as contraindicacoes do
medicamento. Tais evidéncias de erros desestimulam o interesse da leitura da bula pelos usuarios.

Outros motivos estdo relacionados a termos técnico-cientificos, sem uma utilizacdo mais clara,
acompanhada de uma apresentacdo de informacoes mais complexas nao atualizadas, ou sem o uso de
sin6nimos apropriados para uma facil compreensao por usudrios leigos (Fernandes, 2013).

Diante dessas dificuldades, a ANVISA buscou elaborar um roteiro para as bulas, criando regras que visam
resolver essas questoes, fazendo com que a leitura e compreensdo se tornem mais claras, como por
exemplos através de frases curtas nas descricoes dos medicamentos, através da Resolugao RDC n° 47/09
estabelecendo novas regras para elaboracao, harmonizacao e atualizacdo das bulas de medicamentos para
paciente e para profissionais de satide (Fujita et al., 2014).
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A importancia da leitura e compreensao da bula de medicamentos

Para Rigotto et al. (2016) é de extrema importancia que o paciente entenda a sua necessidade do de ler da
bula de medicamentos, até porque a leitura é essencial no dia a dia da vida de qualquer individuo, para obter
informacoes e estar atualizado, e em relacdo as bulas medicamentosas, elas objetivam tornar clara a
informacao do remédio, a fim de promover um uso racional.

De acordo com estudos feitos por Pinto e Silveira (2014) mesmo contendo informacdes extremamente
importantes, muitos usuarios nao léem as bulas que consomem, ficando dependente apenas das orientagdes
de uso dos medicamentos por profissionais de saide. E mesmo sabendo que a leitura da bula pelo
profissional da saide é muito importante, tanto para ele que o auxiliard nas explicagdes ao paciente, quanto
ao esclarecimento de davidas, a leitura da bula acaba sendo a principal fonte de informacao aos usudrios.

Pinto (2013) cita que quando em certos momentos os profissionais da saiide ndo prestam todas as
informacoes de uso dos medicamentos, os pacientes precisam buscar — 14 através das bulas, o que nao ocorre
na grande maioria dos casos. E, deixar de ler a bula ou até mesmo a forma incorreta de leitura pode
atrapalhar o processo de eficacia do medicamento no organismo, e chegar a causar efeitos contrarios ao
desejado, prejudicando a satude.

Importante lembrar que a bula serve como ferramenta para facilitar a automedicacao, pois os
medicamentos sdo relevantes para a melhoria da qualidade de vida, reforcando o trabalho de
conscientizacdo e de educacao dos pacientes alertando quanto aos riscos da automedicacdo, e ainda da
indispensdavel prescricao médica (Silva et al., 2006).

Com isso, se torna de extrema importancia que o usudrio faga uma boa leitura da bula, para que assim
consiga interpretar os seus efeitos, a informacao da indicacao e quanto usar de medicamento. A leitura da
bula se torna um meio mais pratico, entendendo que o seu conteddo esta acessivel para ele ficar bem
informado, ajudando no seu bem-estar, como também impedir que o medicamento seja usado de forma
incorreta, o que levaria a possiveis danos a saide (Dummer, 2016).

Consideracoes finais

A partir das referéncias apresentadas, juntamente com a legislagao abordada neste estudo, é possivel
perceber o grande auxilio que a bula de medicamentos presta quanto ao uso do farmaco, através das
orientacoes da composicao, fabricantes, os efeitos, as contraindicacoes, forma de descarte e etc., sendo,
essas informacoes destinadas a todos os usudrios, sejam eles pacientes ou profissionais.

As bulas dos medicamentos estao configuradas de acordo com a RDC 47/09 que traz dentre as suas
orientacoes, especificamente, as informacoes ao paciente, estruturada na forma de perguntas e respostas, de
forma que esclareca as dividas dos pacientes.

Contudo, os autores pesquisados explicam que, embora a bula seja um importante documento de
orientacdo para o uso de medicamentos, é possivel avaliar através de suas pesquisas que sua aplicacao tem
sido pouco discutida, comprometendo a utilizagao, seja por causa da complexidade das informacodes que,
necessariamente precisam estar nela.

Em algumas pesquisas, alguns autores apontaram criticas referente a qualidade dos textos das bulas dos
medicamentos, tais erros incluem os de ortografia, termos em outros idiomas sem muitas necessidades,
erros de traducao, e até mesmo a falta de orientag¢oes quanto a contraindica¢ées do medicamento. Com essa
andlise, tem - se as evidéncias de que os erros desestimulam o interesse da leitura da bula pelos usudrios.

Contudo, as RDC n® 140/03 e 47/09 foram muito importantes na constituicao de texto que ajudam na
leitura das bulas, com frases de alerta no intuito de esclarecer os riscos e perigos do uso de medicamentos, e
os casos de suspensao de tratamento ou outros procedimentos de uso sem o conhecimento médico.

Dessa forma, é possivel concluir que tais informacdes na bula de medicamentos sao extremamente
importantes em relacdo ao produto, tornando indispensavel a sua leitura pelos usudrios em geral, e que
estes precisam se atentar para as orientagoes, prevencoes e cuidados que constam nela.
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