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Resumo

Farmacia Comunitaria € uma das maiores e mais conhecidas saidas profissionais apos
o término do Mestrado Integrado em Ciéncias Farmacéuticas. Realizar estagio curricular nesta
area, mais particularmente na Farmacia Barreiros, no Porto, foi uma excelente oportunidade
para colocar em pratica os conteudos adquiridos na faculdade, mas, principalmente, para
adquirir novos conhecimentos essenciais para a minha formagao enquanto futura farmacéutica.

Desde sempre que os medicamentos manipulados siao associados a profissao
farmacéutica, motivo pelo qual esta profissao tanto se orgulha. Contudo, se outrora, a Unica
alternativa para obter a medicacao necessaria era através da manipulagao pelos boticarios,
com a revolugao industrial, os medicamentos passaram a ser produzidos em grande escala nas
industrias farmacéuticas. No entanto, nao foi por isso que a producao de medicamentos
manipulados caiu totalmente em desuso, uma vez que continua a haver certas populagoes e
pessoas individuais que nao encontram no mercado os medicamentos com as caracteristicas
necessarias para fazer face as suas necessidades. Por essa razdo, a manipulagao de
medicamentos nas farmacias de oficina continua a ser bastante requisitada por parte de
determinadas areas como por exemplo pediatria, geriatria, dermatologia, medicina veterinaria
e homeopatia.

Fruto da era digital que vivemos, também a area da saude tem sofrido alteragoes e tem
sido alvo de uma evolugao e inovagao tecnoldgicas, que tém permitido melhorar os cuidados
de saude prestados a populagao. A tecnologia permitiu o aparecimento do conceito de
medicina personalizada, que viabiliza a adaptagao do tratamento médico as necessidades e
caracteristicas pessoais da cada pessoa, bem como melhora a prevencao e promogao de saude.
Outra inovagao diz respeito as impressoras tridimensionais (3D) ao servigo da salde, mais
particularmente ao servigo da farmacia, permitindo a impressao de medicamentos num curto
espago de tempo e de forma personalizada.

Este trabalho, para além de fazer uma andlise critica e fundamentada do estdgio
curricular, aborda também o potencial dos medicamentos manipulados em farmacia de oficina,
focando-se nos aspetos legislativos e regulamentares, nas areas de maior interesse e refletindo

sobre o seu futuro.

Palavras-chave: Farmacéutico, Farmacia Comunitaria, Medicamentos Manipulados, Medicina

Personalizada, Impressao Tridimensional (3D).



Abstract

Community Pharmacy is one of the biggest and most popular professional
opportunities after completing the MSc in Pharmaceutical Sciences. Doing my curricular
internship in this area, particularly in Farmacia Barreiros, in Oporto, was an excellent
opportunity to put into practice the contents acquired in college, but mainly to acquire new
knowledge essential to my training as a future pharmacist.

Compounded drugs have always been associated with the pharmaceutical profession,
a reason for which this profession is so proud. However, if in the past, the only alternative to
obtain the necessary medication was through compounding by apothecaries, with the
industrial revolution, drugs started to be produced on a large scale in pharmaceutical
industries. However, this didn’t mean that the production of compound drugs fell completely
out of use, since there are still certain populations and individuals who cannot find medicines
with the characteristics necessary to meet their needs on the market. For this reason, the
manipulation of medicines in pharmacies is still in great demand in certain areas, such as
pediatrics, geriatrics, dermatology, veterinary medicine and homeopathy.

As a result of the digital era we live in, the health area has also undergone changes and
has been the target of technological evolution and innovation, which have allowed for the
improvement of health care provided to the population. Technology has allowed the
emergence of the concept of personalized medicine, which enables the adaptation of medical
treatment to the needs and personal characteristics of each person, as well as improving
prevention and health promotion. Another innovation concerns three-dimensional (3D)
printers at the service of health, more particularly at the pharmacy service, allowing the
printing of medicines in a short period of time and in a personalized way.

This work, in addition to providing a critical and reasoned analysis of the internship,
also addresses the potential of manipulated medicines in the retail pharmacy, focusing on the

legislative and regulatory aspects, the areas of greatest interest and reflecting on its future.

Keywords: Pharmacist, Community Pharmacy, Compounded Drugs, Personalized Medicine,

Three-dimensional (3D) Printing.
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I. Introducio

O estagio curricular inserido no plano de estudos do Mestrado Integrado em Ciéncias
Farmacéuticas (MICF) é o culminar de varios anos de estudo intenso e de aprendizagem de
exceléncia nas mais diversas areas cientificas. Apds varios semestres dedicados a formagao
tedrica, considero extremamente importante ter a oportunidade de aplicar os conhecimentos
adquiridos. Por essa raziao, o estagio € uma ferramenta indispensavel, pois permite ao
estudante ter uma nogao do contexto real de trabalho, sentindo as dificuldades e os desafios
do dia-a-dia, o que se reflete num crescimento a nivel pessoal e profissional. Além disso, o
estagio possibilita que o aluno tenha uma maior percecao daquilo que o realiza
profissionalmente, ajudando-o a tragar o seu percurso e a direcionar as suas escolhas e
ambicoes no mundo do trabalho.

Farmacia Comunitaria constitui uma das maiores e mais frequentes saidas profissionais
do MICF, onde o farmacéutico &, na maior parte das vezes, o primeiro profissional de saude
ao qual os utentes recorrem quando carecem de cuidados de salde primarios. Quanto mais
nos afastamos dos grandes centros, mais notorio fica de que a farmacia é para a comunidade
a primeira escolha em caso de necessidade, tornando-a numa estrutura de saude capaz de
prestar cuidados de proximidade. Ademais, o farmacéutico comunitario tem um papel
preponderante na area da Saude Publica, uma vez que se encontra numa posicao privilegiada
para promover literacia em saude, fazer gestao da terapéutica, administrar medicamentos,
determinar parametros, identificar pessoas em risco, detetar precocemente diversas doencas
e promover estilos de vida mais saudéveis.'

Tive a oportunidade de realizar o estagio em farmacia comunitaria na Farmacia
Barreiros (FB), no Porto, que é uma das maiores farmacias da cidade, conhecida pelas suas
diversas valéncias. Estagiar nesta farmacia proporcionou-me uma experiéncia alargada, onde
pude adquirir conhecimentos nas mais variadas areas, o que nao teria sido possivel se tivesse
optado por uma farmacia mais pequena. O facto da FB estar inserida num grupo de farmacias,
permitiu-me ainda experienciar a realidade numa outra farmacia, na Farmacia Santa Catarina
(FSC), situada em plena baixa da cidade do Porto.

O estagio teve inicio em setembro de 2020 e terminou em fevereiro de 2021, sob a
orientagao da Dra. Claudia Barros, Diretora Técnica da FB.

O presente relatorio foi redigido segundo uma analise SWOT (Strengths, Weaknesses,
Opportunities, Threats), onde fago mengao as atividades realizadas durante o estagio, incluindo

a minha experiéncia pessoal, bem como os conhecimentos adquiridos ao longo de seis meses.



2. Analise SWOT

O termo SWOT é um acrénimo para as palavras inglesas Strengths, Weaknesses,
Opportunities e Threats, que em portugués significam Pontos Fortes, Pontos Fracos,
Oportunidades e Ameagas. Esta metodologia foi desenvolvida no meio empresarial nos anos
60, constituindo uma técnica para a gestio e o planeamento das empresas.” Contudo, é
possivel utilizar esta ferramenta noutros contextos e, neste caso em concreto, sera Util para
realizar uma avaliagao critica da minha experiéncia e desempenho enquanto estagiaria na FB.
A andlise sera baseada em duas dimensoes: a interna, com enfoque nos pontos fortes e nos
pontos fracos, sendo que ambos contribuiram para a minha formagao e a externa,

evidenciando as oportunidades concedidas e as ameagas sentidas no decorrer do estagio.

PONTOS FORTES PONTOS FRACOS

Localizagao e Horario de Funcionamento . .
Inexperiéncia no atendimento e

Espago Fisico aconselhamento farmacéuticos

Sistema Informatico Formagdes Internas

Plano de Estagio
Receituario Manual
Inser¢ao num Grupo de Farmacias

Inovagao e Prestigio

ANALISE
SWOT

OPORTUNIDADES AMEACAS
Duragio do Estagio Curricular A Pandemia de COVID-19

g . Vacinagao contra a Gripe
Laboratério de Medicamentos sa P

Manipulados Medicamentos Esgotados

Farmapack® lliteracia em Saude

Figura | - Diagrama da Analise SWOT



2.1. Pontos Fortes (Strengths)

2.1.1. Localizacao e Horario de Funcionamento

A FB é uma das maiores e mais conhecidas farmacias da cidade do Porto. Fundada em
1934 pela Dra. Maria Vitéria Faria Lapa Barreiros, é adquirida anos mais tarde, em 1980, pelo
Dr. Anténio Pereira Névoa, atual proprietario.

Situada no centro da cidade, mais concretamente na Rua Serpa Pinto, na Ramada Alta,
€ uma farmacia central e com excelentes acessibilidades, uma vez que se encontra a uma curta
distancia de uma estagao de metro e tem varias paragens de autocarros praticamente a porta.
O facto de se localizar muito perto de uma das zonas mais movimentadas do Porto, a Boavista,
torna a farmacia muito procurada e muito frequentada, quer por habitantes da cidade, quer
por pessoas da periferia.

O seu horario é um dos maiores pontos positivos, uma vez que se encontra aberta 24
horas, todos os dias do ano, o que faz com que seja a farmacia de confianga de muitos utentes
por saberem que sempre que precisarem, a qualquer hora do dia, a equipa da FB estara la para

os ajudar.

2.1.2. Espaco Fisico

A FB destaca-se pelo seu iconico edificio de linhas modernas, com uma arquitetura
muito semelhante a Casa da Musica e ao edificio da Vodafone, na Avenida da Boavista. O
projeto tem a assinatura do arquiteto Tomas Norton.

Inaugurado em novembro de 201 |, todo o edifico foi construido de raiz, com vista a
albergar a farmacia, sendo por isso totalmente funcional e pensado ao pormenor para o
exercicio das suas funcdes. E constituido por quatro pisos, num total de 1100 m? que se
encontram interligados entre si através de escadas e de dois elevadores.

No piso -1 encontra-se um grande armazém e a zona de recegao e verificagao de
encomendas. E também neste piso que se processam todas as encomendas para clientes
externos, tais como hospitais privados, lares de idosos e encomendas da loja online. Nesta
zona da farmacia existe um conjunto de gavetas destinadas ao armazenamento de
medicamentos em excesso, rateados ou cujas embalagens tém caracteristicas que nao
permitem o seu armazenamento no robé e dois frigorificos com vista a armazenar os
medicamentos de frio excedentes. Existe ainda uma sala de economato destinada ao

armazenamento de todo o tipo de consumiveis e materiais indispensaveis ao bom



funcionamento da farmacia, um arquivo e os cacifos dos colaboradores, divididos por dois
balnearios, um feminino e outro masculino.

No piso 0 encontra-se a area de atendimento ao publico constituida por varios balcoes
individuais e varios lineares separados por marcas de dermocosmética e puericultura,
oferecendo uma grande quantidade e diversidade de produtos. Na zona anterior aos balcoes
estao expostos varios Medicamentos Nao Sujeitos a Receita Médica (MNSRM) inacessiveis ao
publico e uma série de gavetas com outros MNSRM, material de penso, fitas adesivas, entre
outros produtos. Nesta drea esta ainda localizado o gabinete destinado a determinagao de
parametros bioquimicos, medicao da tensao arterial e administragao de vacinas e injetaveis.
Devido a pandemia causada pela doenga COVID-19, este espago tem sido utilizado apenas
para a administragao de vacinas e de medicamentos injetaveis. Neste piso localiza-se ainda o
back office da farmacia com varias prateleiras onde estao produtos que nao podem ser
armazenados no robd, outro frigorifico para produtos de frio, com o objetivo destes
medicamentos estarem mais perto dos colaboradores, tornando o atendimento mais eficiente
e uma secretaria com computador e telefone, Uteis para desempenhar varias fun¢oes diarias
de uma farmacia comunitaria, como por exemplo, realizar encomendas aos fornecedores,
contactar clientes e atender telefonemas externos. Existem ainda uma série de estantes
destinadas ao aprovisionamento dos produtos reservados, estando organizadas em duas zonas:
uma para reservas pagas, onde os produtos sao ordenados pelo nimero da reserva e outra
para reservas nao pagas, onde se ordenam as mesmas através do nome do utente, por ordem
alfabética. Por ultimo, é neste piso que se encontra o gabinete da diregao técnica, bem como
o acesso ao exterior onde estao localizados o ecoponto azul e a cozinha totalmente equipada,
onde a equipa da FB pode realizar as suas refeigoes.

No piso | encontra-se o robd, uma das mais valias desta farmacia, uma vez que facilita
e auxilia o atendimento ao publico, poupando tempo ao profissional de saude, que pode
dedicar-se mais e melhor ao aconselhamento ao utente, em vez de ter que percorrer varios
locais & procura dos medicamentos. Neste piso esta ainda alocado o Farmapack®, um servigo
de Dispensa Individualizada de Medicacao e o Laboratorio de Medicamentos Manipulados.

No piso 2 encontra-se o gabinete de contabilidade que se dedica a parte financeira do

grupo, uma sala para formagoes e reunioes e ainda alguns gabinetes.

2.1.3. Sistema Informatico
O Sistema Informatico (SI) utilizado na FB é o Sifarma 2000®, uma ferramenta de gestio
e atendimento das farmécias comunitarias desenvolvida pela Glintt.? Este Sl é considerado um

dos mais completos em Portugal e ¢ indispensavel ao bom funcionamento de uma farmacia,
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assumindo um papel de destaque na gestao e rececao de encomendas, controlo dos prazos
de validade (PV), gestao de stocks, faturagao e atendimento ao publico. O S| é capaz de
transformar e melhorar o atendimento ao utente, influenciando positivamente o
aconselhamento farmacéutico, uma vez que dispoe de uma série de informagoes
imprescindiveis a distancia de um clique. Destaco a informacao cientifica sobre os varios
medicamentos disponiveis no mercado, que de uma forma rapida e eficaz fornece informagoes
sobre indicacbes terapéuticas, posologia, interaces, contraindicacdes e efeitos adversos. E
também possivel criar uma ficha de utente, a qual permite o acesso ao historico do mesmo,
possibilitando um acompanhamento mais personalizado e mais eficiente, uma vez que ha a

possibilidade de registar as informagoes mais relevantes.

2.1.4. Plano de Estagio

Uma das primeiras etapas do estagio curricular foi definir, em conjunto com a minha
orientadora, um plano de estagio que correspondesse as minhas necessidades. Na FB, os
estagiarios sao sujeitos ao verdadeiro e intenso ritmo de trabalho caracteristico de uma
farmacia comunitaria e com o qual um farmacéutico tem de lidar diariamente, razao pela qual
adquiri competéncias diferenciadoras que farao a diferen¢a no meu futuro.

O plano de estagio foi organizado com vista a que as minhas aprendizagens fossem
continuas e progressivas, permitindo assim que assimilasse os conteudos adquiridos em cada
setor da farmacia:

- O Laboratério de Medicamentos Manipulados foi o local onde iniciei o meu primeiro

més de estagio, o que ajudou muito a minha integragao e ambientacao na farmacia, visto que
muito do trabalho que la se realiza, em certa parte, assemelha-se ao que aprendemos na
faculdade nas unidades curriculares de farmacia galénica e nas varias tecnologias farmacéuticas.

- Na Gestao e Rececao de Encomendas tive oportunidade de dar entrada de

encomendas provenientes de armazenistas de produtos farmacéuticos como a Alliance
Healthcare, a Cooprofar e a Plural e de encomendas diretas provenientes dos diferentes
laboratérios de medicamentos e de cosméticos. Dar entrada de uma encomenda pressupoe
muito mais do que colocar os produtos em stock no Sl. E preciso verificar o estado da
embalagem, confirmar e atualizar, caso necessario, os PV dos produtos, verificar se o Preco
Impresso na Cartonagem (PIC) corresponde ao Preco de Venda ao Publico (PVP) no caso dos
Medicamentos Sujeitos a Receita Médica (MSRM), confirmar e corrigir o Preco de Venda a
Farmacia (PVF), estabelecer a percentagem de margem de lucro definida pela farmacia nos
MNSRM, verificar se as quantidades faturadas correspondem ao que tinha sido encomendado

segundo a nota de encomenda e confirmar o valor total da fatura. S6 apds este procedimento
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€ que se leva a cabo o armazenamento dos produtos, com excegao dos produtos de frio que
sao colocados no frigorifico assim que chegam a farmacia juntamente com uma copia da fatura.
A par disso, sempre que um produto chega danificado ou sempre que ocorrem situagoes de
produtos faturados e nao enviados ou vice-versa é necessario proceder ao preenchimento de
uma ficha de inspegao, efetuando, posteriormente, a reclamagao e devolugao dos produtos,
caso aplicavel. Uma vez que a FB possui um robé, a grande maioria dos MSRM sao armazenados
neste equipamento, a excegao de medicamentos com caracteristicas desfavoraveis como é o
caso de medicamentos de frio, embalagens muito grandes e pesadas e medicamentos com
forma farmacéutica inadequada, como xaropes e ampolas. Os restantes produtos sao
armazenados nas gavetas do piso -, nas gavetas junto ao balcao, no back office ou no armazém.
Sempre que o stock dos medicamentos é elevado, estes nao sao armazenados na totalidade no
robd, pois este possui um limite. E importante verificar regularmente o stock dos medicamentos
no rob6 para, caso haja necessidade, proceder-se a sua reposicao, pois desta forma todos os
medicamentos estarao sempre disponiveis, otimizando o atendimento ao utente por parte dos
colegas no balcio da farmacia. E importante destacar que todos os produtos sio armazenados
tendo em conta os seus PV, de modo a garantir que os produtos dispensados em primeiro
lugar sao os que possuem PV mais curtos, de modo a evitar quebras de stock desnecessarias -

método FEFO (First Expired, First Out).

- Na Conferéncia e Processamento do Receitudrio tive o primeiro contacto com
receitas manuais e os varios subsistemas de salde. Esta tarefa é muito importante numa
farmacia, uma vez que durante a dispensa de medicamentos podem ocorrer erros, que
aquando da verificacio das receitas sio facilmente retificados. E necessario confirmar o local
de prescrigao, a assinatura do médico prescritor, do utente e de quem realizou a dispensa, a
correspondéncia entre o medicamento prescrito e o medicamento dispensado, bem como as
respetivas quantidades e confirmar se a receita esta faturada na entidade de comparticipagao
correta. Posteriormente, o receituario é separado por organismos, sendo que as receitas sao
agrupadas em lotes de 30. Para cada lote é emitido um verbete de identificagdo que contém a
identificacao da farmacia (nome e respetivo codigo da Associagao Nacional de Farmacias
(ANF)), a identificacdo do lote (nUmero, série, més e ano), o organismo, a quantidade de
receitas e etiquetas, o valor total do lote em PVP, o valor total pago pelos utentes e o valor a
pagar pelo organismo de comparticipagao. Posteriormente, os verbetes sao devidamente
assinados e carimbados e de seguida anexados as receitas do organismo correspondente. No
ultimo dia de cada més é efetuado o fecho informatico dos lotes e procede-se ao envio das
receitas referentes ao Servico Nacional de Saude (SNS), até ao dia 10 do més seguinte, para

o Centro de Conferéncia de Faturas (CCF). Juntamente com as receitas é enviado o verbete,
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relacao resumos de lote (dados informativos discriminados por lotes e transcritos dos
respetivos verbetes de identificagao) e fatura mensal em triplicado, incluindo o original. As

receitas dos restantes organismos sao enviadas para a ANF.

- No Atendimento ao Publico, comecei por visualizar os atendimentos da equipa, de
modo a ir interiorizando as etapas de um aconselhamento farmacéutico. Inicialmente, fiz alguns
atendimentos com o auxilio de um farmacéutico, realizei a verificagado mensal dos PV, o que
me permitiu conhecer melhor os produtos e os seus locais de armazenamento, principalmente
na zona de atendimento, tendo ainda oportunidade de conhecer melhor os varios lineares das
marcas de cosméticos e as mais variadas op¢oes de cada uma delas. No final do ano, pude
também ajudar na realizagao do inventario, o que tendo em conta as dimensoes da FB implica
um grande logistica e uma grande organizagao a nivel de recursos humanos. Depois deste
processo, comecei a realizar atendimentos de uma forma mais auténoma, sempre com a
supervisao de uma pessoa responsavel. A interagao com o publico ajudou-me a melhorar
algumas competéncias pessoais, tais como a autonomia, a destreza a nivel informatico,
aumentou o meu espirito critico e ajudou-me a aprender novas formas de comunicar e a

ajustar o modo de comunicagao de acordo com a situagao com que me deparava.

2.1.5. Insercao num Grupo de Farmacias

O Grupo Pharma-N é composto por trés farmacias — Farmacia Barreiros, Farmacia
Barreiros Bessa e Farmacia Santa Catarina, por um servigo de ortopedia — Ortopedia Barreiros
e ainda um servico de ética — Otica Barreiros.

Todo o grupo esta interligado entre si, o que permite uma sinergia entre farmacias,
ortopedia e 6tica, proporcionando uma vasta quantidade e diversidade de produtos e servigos,
sempre com vista o bem-estar e as necessidades dos utentes.

O facto de estagiar numa farmacia pertencente a um grupo, deu-me oportunidade de
experimentar diferentes realidades, uma vez que pude integrar a equipa da FSC durante quase
dois meses. Esta oportunidade revelou-se ser bastante enriquecedora, uma vez que pude
conhecer uma nova equipa, vivenciar uma dinamica diferente, lidar com outro tipo de utentes
e experienciar outro tipo de dificuldades. Apos terminar o meu percurso na FSC fiquei com a
clara nogao de que cada farmacia corresponde a uma experiéncia totalmente diferente e Unica,
mesmo que ambas pertengam ao mesmo grupo. Isso levou-me a refletir ainda mais sobre os
desafios que estao subjacentes a trabalhar em farmacia comunitaria e a lidar diariamente com

varias pessoas de diferentes estratos sociais.



2.1.6. Inovacao e Prestigio

A FB destaca-se pela sua capacidade de inovagao e pelos varios prémios que arrecadou
ao longo dos anos, tornando-a numa farmacia com elevado prestigio na cidade do Porto.

A nivel de inovagao, destaco os equipamentos inovadores que a FB possui como o robé
e o CashGaurd. O robd, desenvolvido pela Rowa — lider mundial de robética para farmacias
em Portugal, possui uma tecnologia patenteada que permite um armazenamento otimizado
num dnico lugar, poupando tempo e recursos.* Possuir uma solugio de robética numa farmacia
permite potencializar o espago fisico, proporciona um armazenamento mais rapido e mais
eficaz dos produtos e uma dispensa eficiente dos mesmos. Através do Sl é possivel “chamar”
rapidamente os produtos do robd, sendo apenas necessario pressionar as teclas “ctrl+Z” e
este desce até o balcao, ficando disponivel em pouco tempo para o cliente. O CashGuard é
um sistema que permite um processo automatizado de dinheiro® e que revelou ser uma
ferramenta vantajosa e indispensavel para uma farmacia, uma vez que proporciona uma maior
seguranga, assegura um troco correto, diminui o risco de roubo e permite um pagamento
mais rapido. Todos estes fatores levam a que o farmacéutico se possa dedicar mais ao
atendimento, evitando preocupagoes extra com o dinheiro e poupando tempo que pode ser
utilizado no aconselhamento farmacéutico.

No que concerne ao prestigio da FB, destaco os varios prémios com os quais foi
galardoada, entre os quais o Prémio Ambiente VALORMED. A VALORMED é uma sociedade
sem fins lucrativos, cuja responsabilidade passa pela gestao dos residuos de embalagens vazias
e medicamentos fora de uso de origem doméstica.” Todos ao anos a VALORMED destaca e
premeia as farmacias comunitarias que mais contribuem nas recolhas de residuos e que se
evidenciam na divulgagiao desta sociedade.® A FB é uma das farmécias que é distinguida com
este galardao ha ja varios anos e em 2020 nao foi excegao, o que é motivo de orgulho para a
farmacia.” A FB ¢ ainda distinguida com outros prémios, entre os quais o Prémio de PME de
Exceléncia 2000 atribuido pela IAPMEI, I.P. — Agéncia para a Competitividade e Inovagao, I.P e
pela Caixa Geral de Depositos, o Prémio Igualdade é Qualidade, atribuido pelo Ministério do
Trabalho e Solidariedade e o Prémio PME Lider, que desde 2018 tem sido atribuido
consecutivamente, ano apos ano. A FB é ainda parte ativa do movimento de responsabilidade
social na promogao de uma cultura de pagamento pontual e da competitividade da economia

portuguesa — Compromisso Pagamento Pontual."



2.2. Pontos Fracos (Weaknesses)

2.2.1. Inexperiéncia no atendimento e aconselhamento farmacéuticos

Ao longo do estagio curricular, principalmente no atendimento ao publico, foram varias
as vezes que senti pouca confianga e algumas lacunas a nivel de conhecimento em certas areas,
nomeadamente Veterinaria, Dermofarmacia e Cosmética, Puericultura e Suplementacao
Alimentar. Apesar do atual plano curricular do MICF abranger todas os dominios essenciais
para o exercicio em pleno da profissao farmacéutica, incluindo unidades curriculares nestas
mesmas areas, senti que os conhecimentos que nos foram transmitidos nem sempre foram
direcionados para o dia-a-dia de farmacia comunitaria, motivo pelo qual senti uma grande
barreira na hora de aconselhar o utente neste contexto.

Paralelamente, debati-me com a dificuldade em associar o nome comercial ao respetivo
principio ativo (PA). Acredito que tal situagao advenha do facto de ao longo da formagao
cientifica em ciéncias farmacéuticas e, particularmente, nas unidades curriculares de
farmacologia, os alunos serem incentivados a referir-se a PA e nao a marcas. Acontece que,
quando chegamos ao balcao da farmacia, os utentes normalmente nao pedem os
medicamentos pelo nome da substancia ativa, mas sim pelo seu nome comercial. Além disso,
os MNSRM nao sao identificados por Denominagao Comum Internacional (DCI), mas sim pelo
nome comercial, o que implica um maior conhecimento dos nomes e do PA correspondente.
Nos primeiros tempos ao balcao, devido a dificuldade em associar o nome ao PA, demorava
mais tempo no atendimento, pois tinha de pesquisar sobre esse medicamento para perceber
a que sustancia ativa correspondia e assim aconselhar melhor o utente.

Por outro lado, o facto de haver uma grande variedade de produtos para o mesmo
efeito, revelou ser uma dificuldade no momento do aconselhamento, pois atendendo a minha
inexperiéncia, sentia-me confusa e com dificuldades em decidir qual o melhor produto para a
pessoa em causa. Também a nivel de produtos cosméticos o aconselhamento pode tornar-se
desafiante, ja que praticamente todas as marcas tém gamas para o mesmo problema
dermatologico e/ou para o mesmo efeito, o que dificulta a escolha, resultando numa duvida

constante sobre que marca aconselhar.

2.2.2. Formacoes Internas
A profissao farmacéutica implica que os seus profissionais tenham uma formagao
cientifica continua, uma vez que a area da saude esta em constante evolugao e é necessario

adquirir novos conhecimentos e reciclar os ja pré-existentes. Através de formagoes internas
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facultadas por delegados de informagao médica provenientes de varios laboratorios é possivel
adquirir novos conhecimentos na mais diversas areas e reavivar outros ja adquiridos.
Normalmente, estas formagoes sao de curta duragao e em grupos de duas a trés pessoas, com
enfoque na apresentagao dos varios produtos das marcas, dando destaque para as indicagoes
terapéuticas e para as vantagens de cada produto, real¢ando ainda técnicas de venda, onde se
destaca o cross-selling.

Contudo, ao longo dos seis meses de estagio, tive oportunidade de assistir a apenas
duas formagoes promovidas pelos Laboratorios Dermatoldgicos da Uriage e pela Curaprox,
respetivamente. O contexto de pandemia que vivemos influenciou negativamente este ponto,
nao permitindo realizar tantas formagoes presenciais como outrora, porém foi algo que
marcou negativamente o estagio, uma vez que nas poucas formagoes a que pude assistir
aprendi muito sobre as marcas e esse conhecimento auxiliou-me na hora de aconselhar ao

balcao.

2.2.3. Receituario Manual

Atualmente, a maioria das prescricoes correspondem a receitas eletrdnicas
materializadas ou desmaterializadas, diminuindo a probabilidade de erros no momento da
dispensa dos medicamentos, o que torna o atendimento farmacéutico mais focado no utente
e menos nas especificidades e detalhes inerentes a prescricao manual. Contudo, as receitas
manuais continuam a ser utilizadas desde que atendam a uma das seguintes justificagoes:
faléncia informatica, inadaptagao do prescritor, prescrigao no domicilio ou prescrigao até 40
receitas por més.

No momento da dispensa de uma prescrigao manual, o farmacéutico deve verificar se
sao cumpridas as especificidades inerentes a mesma, entre as quais a identificacao da excegao
que justifica a sua utilizagao, auséncia de rasuras, prescrigao até 4 medicamentos distintos por
cada receita e um maximo de 2 embalagens por medicamento, niumero de embalagens em
cardinal e por extenso, validade de 30 dias, identificagao do local de prescrigao e a data, vinheta
identificativa do prescritor e a sua assinatura e informagao completa do utente, que inclui o
nome, numero do SNS, entidade financeira responsavel e quando aplicavel, regime especial de
comparticipagao.

A somar a necessidade de verificar todos estes parametros, existe ainda a questao da
caligrafia que nem sempre é a mais legivel e que pode levar a erros de interpretagao e, ainda,
a necessidade de identificar a existéncia de determinados descontos, portarias e regimes de

comparticipagao especiais.
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As maiores dificuldades que senti ao dispensar medicamentos segundo uma receita
manual prenderam-se com a associagao dos regimes de comparticipagado complementares a
comparticipagao atribuida pelo Estado, uma vez que é algo que nao temos qualquer tipo de
contacto ao longo da formagao académica e com a interpretagao da caligrafia do prescritor.

A maior desvantagem destas receitas, na minha otica, esta relacionada com o facto do
Sl nao fazer a verificagao das mesmas, logo estas prescrigoes necessitam de atengao redobrada,

para que a seguranca do utente nao seja posta em causa e |lhe seja cobrado o valor correto.

2.3. Oportunidades (Opportunities)

2.3.1. Duracao do Estagio Curricular

O estagio curricular corresponde ao primeiro contacto do futuro farmacéutico com a
profissio e com o contexto real de trabalho, constituindo um momento crucial para o seu
futuro e a sua entrada no mundo profissional. Ao longo dos seis meses que passei na FB tive
oportunidade de aplicar conhecimentos adquiridos previamente, mas, inquestionavelmente,
aprendi muito mais sobre outras areas que nao fazem parte do plano curricular do MICF. Por
essa razao, considero que realizar a totalidade do estagio em farmacia comunitaria, para além
de me ter dado oportunidade de estar bastante tempo em cada um dos setores da FB, também
me possibilitou adquirir novos conhecimentos de forma gradual e ter tempo para os
consolidar. Posto isto, entendo que ter dedicado o estagio a apenas uma area constituiu uma
mais-valia, uma vez que adquiri muitos conhecimentos importantes e ainda construi alicerces

solidos para a minha futura carreira enquanto farmacéutica.

2.3.2. Laboratorio de Medicamentos Manipulados

O Laboratorio de Medicamentos Manipulados da FB esta subdividido em quatro zonas
totalmente independentes umas das outras. Possui um laboratério para a produgao de
medicamentos homeopaticos e dois laboratérios para a produgao de medicamentos
alopaticos, sendo que um €é de uso exclusivo para manipulagao de pos, principalmente a
produgao de capsulas e outro destina-se a preparagao de solugoes, suspensoes, emulsoes,
pomadas e cremes. A quarta zona é destinada a organizagio e processamento das
encomendas, emissao das fichas de preparagao, faturagao, rotulagem e embalamento dos
manipulados para a sua posterior expedicao.

Durante o periodo de estagio que estive no laboratorio da FB tive oportunidade de

preparar diversos medicamentos manipulados, tanto homeopaticos como alopaticos, uma vez
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que o volume de pedidos é bastante elevado, rondando uma média de produgao de 40
medicamentos por dia. Os medicamentos homeopaticos sao preparados a partir de
substancias naturais, identificadas pelos seus nomes em latim e a partir das quais sao feitas
sucessivas diluicoes até a criagio do medicamento homeopatico. Estes medicamentos sao
usualmente encontrados sob a forma de globulos e granulos, no entanto, podem existir sobre
outras formas farmacéuticas como gotas, xaropes, comprimidos, supositérios e pomadas.'' Os
pedidos que chegavam a FB eram na sua maioria de granulos de dose Unica, granulos multidose
simples ou compostos, gotas de dose Unica, gotas simples ou compostas e florais. Os granulos,
constituidos por sacarose, sao colocados num misturador rotativo em simultaneo com as
gotas da matriz e diluicdo pretendida. Por outro lado, as gotas sao preparadas através da
diluicao da matriz em alcool ou agua, enquanto os florais sao preparados apenas com agua.

A nivel de medicamentos alopaticos, o grosso dos pedidos que chegavam ao
laboratério da FB diziam respeito a capsulas, suspensoes, solugdes, cremes e pomadas. A

seguinte tabela resume algumas das formulagoes que tive oportunidade de preparar.

Tabela 2- Alguns medicamentos manipulados preparados na FB.

Medicamento Manipulado Indicacdao Terapéutica

Capsulas de Minoxidil
Tratamento da queda do cabelo, alopecia
Solugao de Minoxidil (com ou sem glicerina)

Tratamento da psoriase, dermatite seborreica e

Solugao de Coaltar Saponificado
eczema do couro cabeludo

Soluto de Lugol Controlo e prevencio da deficiéncia de iodo

Capsulas de Ivermectina
Tratamento da escabiose
Pomada de Permetrina

Tratamento de infe¢oes dos tratos urinario e

Solugao de Trimetropim a 1% o
respiratorio

Capsulas de Orlistato Perda de peso em adultos com excesso de peso

Creme Transdérmico de Tiamazol (Uso

w Tratamento do hipertiroidismo
Veterinario)

Resumindo, durante o periodo em que estive no laboratorio de medicamentos
manipulados da FB pude acompanhar todo o processo, desde a recegao do pedido, passando

pela sua preparagao até a entrega do medicamento ao utente. Tive oportunidade de ter um
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papel ativo em todas as fases do processo, o que contribui para que melhorasse e reavivasse
conteldos adquiridos na faculdade, bem como adquirir novas experiéncias e alargar os meus

horizontes a nivel de medicamentos manipulados.

2.3.3. Farmapack®

O Farmapack® consiste no reacondicionamento individualizado da medicagao,
independentemente do numero de medicamentos ou de tomas, o que permite seguir
corretamente o esquema terapéutico, indicado pelo médico. Apds a analise da prescrigao
médica, os medicamentos sao selecionados e é preparado o Farmapack® semanal ou quinzenal,
onde os medicamentos sao reacondicionados para as diferentes tomas, em saquetas individuais
de dose Unica ou dose combinada, conforme a prescrigao.'

E o sistema ideal para ser utilizado por idosos, doentes polimedicados, pessoas com
autonomia reduzida, cuidadores que supervisionam a medicagao de outras pessoas e
instituicoes, reduzindo significativamente os tempos de preparagao e administracao da
medicagio aos pacientes, acrescentando seguranca e eficacia."

O servigo Farmapack® tem por base a filosofia do medicamento certo, na dose certa, na
hora certa e segundo a via de administracdo correta. Isso faz com que este servigo tenha uma
série de vantagens destacando-se:

- Seguranga, eliminando os riscos de erros no medicamento, na dosagem (evitando sub
ou sobredosagem) e prevenindo o esquecimento de tomas;

- Cumprimento, permitindo a total adesao a terapéutica indicada pelo médico;

- Comodidade, uma vez que é um sistema pratico e portatil, permitindo o transporte
da medicacao para qualquer lado;

- Rigor, dado que este servico tem por base um sistema [100% automatico de
reacondicionamento hermético segundo as boas praticas da preparagao individualizada da
medicacao.'

No estagio, tive oportunidade, pontualmente, de integrar a equipa responsavel pelo
Farmapack®, o que me deu oportunidade de ficar a conhecer a organizagao por detras deste
servigo, o modo de funcionamento das diferentes maquinas de dispensa e a importancia que
tem para a populagao, evitando erros de dosagem e proporcionando maior qualidade de vida

a0 utente.
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2.4. Ameacas (Threats)

2.4.1. A Pandemia de COVID-19

Realizar a totalidade do estagio curricular em contexto de pandemia foi um dos
maiores desafios e, sem duvida, a maior ameaga sentida ao longo do meio ano que integrei a
equipa da FB. O virus Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) surgiu no
final de 2019 na cidade chinesa de Wuhan e evolui de tal forma a nivel mundial que, a || de
margo de 2020, foi decretada pela Organizagao Mundial de Satide (OMS) a pandemia do novo
coronavirus.

Toda a populagao mundial viu-se obrigada a modificar o seu dia-a-dia, levando a
profundas alteragoes de habitos e costumes das comunidades. Foi necessario adquirir novas
rotinas e regras e a farmacia comunitaria nao foi exce¢ao. Foram adotadas medidas de
seguranga para os utentes e colaboradores, sem nunca esquecer que a farmacia é um local
onde se prestam servigos de saude primarios e que se encontra na linha da frente no combate
a pandemia.

A FB para além de possuir um plano de contingéncia pensado ao pormenor, incentiva
todos os colaboradores a terem-no bem presente, de forma a cumprirem todas as normas de
seguranga previstas. De entre todas as regras adotadas pela FB, destaco o uso de mascara, o
uso de touca descartavel por parte dos colaboradores com cabelos compridos e o uso de uma
bata lavada todos os dias. Contudo, o uso de mascara cirurgica e, posteriormente, mascara
FFP2, devido a crescente incidéncia da variante inglesa em Portugal, durante oito horas ou
mais por dia é a meu ver, a tarefa mais dificil quer a nivel de resisténcia fisica dos
colaboradores, quer a nivel de comunicagao com os utentes. O uso de mascara associado aos
acrilicos que se encontram nos balcoes, permitem, indiscutivelmente, um atendimento mais
seguro, porém todas estas barreiras fisicas acabam por se refletir numa barreira de
comunicagao, influenciando negativamente a forma como a informagao é transmitida as
pessoas, principalmente as mais idosas, que por si s6 ja demonstram algum défice auditivo e
alguma dificuldade de compreensao dos termos mais técnicos associados a medicagao e a sua

administragao.

2.4.2. Vacinacao contra a Gripe
Em 2020, devido ao contexto de pandemia COVID-19, foram adotadas medidas
excecionais e especificas no ambito da vacinagao gratuita contra a gripe, nomeadamente o

inicio mais precoce em relagao aos anos anteriores, a vacinagao por duas fases e a inclusao na
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gratuitidade dos profissionais que trabalham em contextos com maior risco de ocorréncia de
surtos e/ou de maior suscetibilidade e vulnerabilidade.”” Apesar da Dire¢io-Geral da Saude
(DGS) ter organizado a época de vacinagao e ter incentivado as pessoas a vacinarem-se, a
quantidade de vacinas disponiveis foi escassa para fazer face a elevada procura, o que criou
situagoes desagradaveis ao balcao da farmacia. Esta conjetura gerou alguma ansiedade na
equipa da FB, mas com o esfor¢o de todos foi possivel ultrapassar esta fase e vacinar o maior
numero de pessoas possivel.

Contudo, considero a época de vacinagao contra a gripe um dos maiores desafios
durante todo o estagio curricular, uma vez que associado ao contexto de pandemia, ainda se
juntou uma corrida desmedida as vacinas, obrigando a uma grande logistica na farmacia e

mobilizagao de praticamente toda a equipa para esse efeito.

2.4.3. Medicamentos Esgotados

Ao longo do estagio foram varias as vezes que me deparei com medicamentos
esgotados, uns durante mais tempo do que outros. Contudo, o caso mais critico e que mais
preocupagao criava nos utentes dizia respeito ao Victan 2 mg tanto embalagens de 20 como
de 60 comprimidos. O Victan é um ansiolitico que pertence a classe das benzodiazepinas, cuja
substancia ativa é Loflazepato de Etilo, vulgarmente utilizado para a ansiedade e estados
ansiosos.'®

A indisponibilidade temporaria deste medicamento deveu-se a incapacidade da
empresa Sanofi Produtos Farmacéuticos Lda., unico titular de Autorizagao de Introdugao no
Mercado (AIM) em Portugal ter sofrido momentaneamente uma incapacidade de abastecer o
mercado.'” Entretanto, no dia 2 de outubro de 2020, o INFARMED publicou uma circular
informativa, para comunicar que a reposicao do reabastecimento do mercado do
medicamento Victan 2 mg estava a ser feita desde o dia 29 de setembro de 2020.'® De qualquer
forma, a reposicao foi lenta, era comum o medicamento vir esgotado nas encomendas
provenientes dos armazenistas de produtos farmacéuticos e eram raras as vezes em que
chegava nas quantidades encomendadas. Sendo assim, apesar da reposicao, continuava a haver
uma grande corrida ao medicamento, obrigando a farmacia a fazer uma gestao cuidadosa do
stock deste farmaco. Muitas foram as ocasides em que testemunhei o desagrado e frustragao
dos utentes perante a impossibilidade de |hes ser cedido o medicamento, sendo determinante
abordar o utente de forma cautelosa, apelando a sua compreensao. Toda a equipa adotava um
discurso tranquilizador sempre que estas questoes surgiam, explicando de forma simples e

clara que a origem do problema nao estava na farmacia, mas sim na industria que produz o
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medicamento e que por esse motivo nao era possivel apontar uma data para o mesmo voltar

a estar disponivel.

2.4.4. lliteracia em Saude

A OMS define Literacia em Sallde como o conjunto de “competéncias cognitivas e
sociais e a capacidade da pessoa para aceder, compreender e utilizar informagao por forma a
promover e a manter uma boa salde”."” Estima-se que, em Portugal, 5 em cada 10 pessoas da
populagao tém niveis reduzidos de literacia em saude” e o farmacéutico, enquanto agente de
saude publica, encontra-se numa posi¢ao privilegiada para aumentar esses niveis e promover
estilos de vida mais saudaveis.

Ao balcao da farmacia é frequente aparecerem utentes com ideias pré-concebidas
sobre questoes relacionadas com salide e com medicamentos com base no “Dr. Google”, nao
tendo procurado a priori um profissional de saude. Utentes com ideias pré-fabricadas, que
muitas vezes tém por base fundamentos errados, comprometem o trabalho dos profissionais
de salde, neste caso do farmacéutico, uma vez que exige um esforgo extra para desmistificar
crengas e promover saude.

Outro caso que destaco € a falta de informagao sobre medicamentos genéricos e de
marca. Quando um utente se dirige a farmacia para levantar uma prescricao médica é
obrigacao do farmacéutico que esta a realizar o atendimento questionar se tem preferéncia
entre medicamentos genéricos ou de marca. Normalmente, ha trés tipos de utentes: os que
tém preferéncia por um determinado laboratorio, os que nao tém qualquer tipo de favoritismo
e os que alegam que querem o que o médico prescreveu. Este Ultimo tipo de utente pressupoe
uma abordagem diferente e mais cuidadosa, que comega por explicar que os médicos, salvo
raras excecdes, prescrevem por DCI e nio por marca. E também importante esclarecer que,
a nivel de seguranca e eficacia, ambas estao asseguradas quer opte pelo medicamento genérico
ou pelo medicamento de referéncia. Por Gltimo, € relevante referir que o utente tem direito
de opgao, que lhe da oportunidade de escolher medicamentos similares a pregos distintos.
Todavia, esta questao mostrou-se um grande desafio no atendimento ao balcao, uma vez que
muitas pessoas nao conseguiam compreender o fundamento por detras desta matéria e outras
interpretavam este assunto como uma falta de conhecimento do farmacéutico, nao

valorizando o trabalho do mesmo em detrimento do trabalho do médico.
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3. Casos Praticos

Caso |

A utente A, do sexo feminino e com cerca de 25 anos, apresentou-se na farmacia com
sintomatologia sugestiva de uma infegao urinaria, queixando-se de vontade frequente e
repentina em urinar, mas sem dor nem perda de sangue. Questionei a utente acerca da
frequéncia com que fazia infe¢coes urinarias ao que me respondeu que muito esporadicamente,
mas de qualquer modo queria evitar tomar antibiético. Aconselhei Cys-Régul®, um suplemento
alimentar a base de arando vermelho, um composto rico em proantocianidinas, cujo principal
mecanismo de agao consiste em inibir a adesao e a consequente formagao de biofilmes pela
bactéria Escherichia coli no epitélio urinario, o que impede o inicio da infecio.”' Aconselhei
ainda a ingestao de, pelo menos, um litro e meio de agua por dia. Por fim, alertei a doente de
que o produto nao seria eficaz no caso de uma infegao ja instalada, refor¢cando que, caso a

sintomatologia permanecesse e/ou piorasse, deveria consultar um médico.

Caso Il

A utente B, do sexo feminino aparentando uma idade a volta dos 70 anos, dirigiu-se a
farmacia apresentando-se abatida e com um ar cansado, queixando-se que o marido tinha
perda de apetite e nunca queria comer nada do que ela lhe preparasse. Inicialmente perguntei
a idade do senhor e se tinha perdido peso de forma involuntaria nos ultimos tempos ao que a
senhora me respondeu que tinha 74 anos e que, de facto, tinha perdido algum peso, mas que
era seguido pelo seu médico de familia e tinha, inclusive, feito analises ha pouco tempo e estava
tudo bem. Por ultimo, questionei se o marido tinha alguma comorbilidade associada, sendo-
me dito que nao, mas que devido ao confinamento notava o marido sem energia e mais
cabisbaixo.

Posto isto, inicialmente sensibilizei a utente para a importancia de uma alimentagao
saudavel e equilibrada, de forma a garantir um aporte adequado de proteinas, hidratos de
carbono e lipidos. Realcei que a dieta deve incorporar gorduras saudaveis, alimentos ricos em
fibra e que se deve limitar o consumo de sal e agucar. Salientei ainda, a importancia de associar
a pratica de atividade fisica, com vista a uma melhor saude fisica e mental, aconselhando uma
caminhada de 30 minutos didria, perto da zona de residéncia.

De seguida, indiquei algumas medidas simples para contrair a perda de apetite como,

por exemplo, ter horarios regulares para as refeicoes, comer pequenas porgoes, mas mais
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frequentemente e ainda evitarem comer sozinhos. Neste caso, visto tratar-se de uma situagao
excecional e as necessidades nutricionais nao estarem a ser alcancadas com a alimentacao
habitual, aconselhei associar um suplemento. Optei pelas solugdes nutricionais da Nutria®,
mais particularmente o Fortimel®, um suplemento nutricional oral hiperproteico e
hipercalorico, indicado para satisfazer as necessidades nutricionais de quem nao consegue

.22 Por ultimo,

alcangar as suas necessidades proteicas e energéticas com a alimentagao habitua
indiquei que o marido deveria beber uma a trés garrafas de 200 ml por dia entre as refeigoes
e os sabores que existiam (baunilha, chocolate e morango), nunca esquecendo que o objetivo

é voltar a ter uma alimentagao saudavel e equilibrada.

Caso Il

A utente C, do sexo feminino e com aproximadamente 30 anos dirigiu-se a farmacia e
pediu a pilula do dia seguinte, ou seja, contracegao oral de emergéncia (COE), uma vez que
tinha tido relagoes sexuais na noite anterior e o preservativo tinha rompido. Perante este
pedido, fiz algumas questoes para tentar perceber se era habitual tomar COE e se sabia as
complicagoes que poderiam dai advir ao que me respondeu que nunca tinha tomado,
mostrando-se bastante preocupada com os efeitos secundarios que poderiam surgir. A utente
acrescentou ainda que, por motivos de salde, nao podia tomar nenhum contracetivo oral e
que usava sempre preservativo, mas que neste caso preferia tomar a COE a ter uma gravidez
indesejada. Posto isto, e apos recolher toda a informagao necessaria, recomendei Femke®
(comprimido de toma unica com 30 mg de acetato de ulipristal). Informei que deveria
proceder a toma o mais rapido possivel e alertei que poderiam aparecer alguns efeitos
secundarios como cefaleias, nauseas, dores abdominais e dismenorreia. Acrescentei ainda que,
caso ocorressem vomitos até 3 horas apos a ingestio do comprimido, deveria tomar outro.”

Por fim, relembrei que a COE é apenas para uso ocasional e que em nenhum caso deve

substituir um método contracetivo regular.
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4, Conclusao

Terminado o estagio curricular no Grupo Barreiros dou como finalizada a minha
jornada enquanto estagiaria e posso agora concluir que estes seis meses representaram um
ponto fulcral para a minha formagao profissional, adquirindo ferramentas indispensaveis para
o exercicio da profissao, bem como para a minha formagao pessoal, fazendo-me sentir na pele
os desafios do mundo do trabalho. Tanto a equipa da FB como da FSC incutiu-me que apesar
de todas as adversidades, no fim do dia, o mais importante é o bem-estar e a saude do utente,
sendo obrigacao do profissional de salde satisfazer da melhor forma as suas necessidades.
Além disso, tomei consciéncia de que o farmacéutico serda um eterno estudante, um
profissional dedicado e empenhado em aprender mais e melhor, colocando o utente e a
comunidade que o rodeia no topo das suas prioridades.

Apesar da pandemia de COVID-19 ter marcado significativamente este periodo,
considero que, em certa parte, também foi benéfico para por a prova a minha capacidade de
adaptagao e para testar a minha resiliéncia perante situagoes novas e desafiantes.

Do estagio fica a experiéncia gratificante, fica o exemplo do que um farmacéutico deve
ser e, acima de tudo, fica a certeza de que me preparou da melhor forma possivel para
enveredar no mundo profissional, dotando-me das capacidades necessarias para exercer de

forma competente a profissao.
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Anexos

Figura 3 - Saqueta individual de dose
combinada.
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Figura 4 - Embalagem final.
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I. Introducio

A profissao farmacéutica, em Portugal, remonta até 1449, época em que encontramos
os boticarios, designacio utilizada outrora para denominar os atuais farmacéuticos,' cuja
responsabilidade e principal finalidade recaia sobre a execugao pratica da preparagao
medicamentosa, um trabalho meramente manual e mecanico, descurando a parte cientifica e
tedrica da arte de manipular.? Contudo, em finais do século XVIII, a revolugio quimica levada
a cabo por Antoine Laurent Lavoisier, fundador da ciéncia quimica moderna,’ deu o impulso
necessario para transformar a farmacia, tornando-a mais cientifica e com um maior grau de
conhecimento teodrico. Também os avan¢os que se operaram no campo da botanica pela mao
de Carl Lineu foram decisivos para o estudo cientifico das plantas utilizadas na preparagao de
medicamentos. O desfecho desta evolugao a nivel da area da farmacia, isto ¢, a transformacao
gradual da farmacia numa atividade de base cientifica, resume-se na transicao das boticas para
farmécias e os boticarios passam a ser farmacéuticos.? Farmécia e farmacéutico significam,
respetivamente, uma atividade de base cientifica ou um lugar onde se exerce uma profissao de
base cientifica e um profissional que exerce essa atividade de base cientifica. Toda esta
dinamica de transformacao farmacéutica, lenta e gradual, vai ocorrendo ao longo do século
XIX acompanhando todo o processo de inovagao cientifica que se verificou no campo da
medicina, das ciéncias fisico-quimicas e naturais.

Nos finais do século XIX tem lugar a industrializagao do medicamento. Com efeito o
desenvolvimento da indUstria farmacéutica permitiu a produgao em série de um produto até
entio de produgiao manual.* Até entdo, o medicamento era meramente artesanal, manipulado
nas farmécias de oficina pelos boticirios em pequena escala.” Com o surgimento das indUstrias
passou a ser possivel desenvolver novas formas farmacéuticas devido aos avangos da
tecnologia e ao maior conhecimento cientifico. Um dos grandes exemplos é o aparecimento
dos medicamentos injetaveis, que até entao nao era possivel serem produzidos devido a falta
de condigoes de assepsia nas farmacias.* Os comprimidos foram outra forma farmacéutica que
surgiu com o mundo industrial farmacéutico.

Se outrora as farmacias eram designadas por Farmacias de Oficina, devido a preparagao
oficinal de medicamentos, hoje em dia essa designagao deu lugar a uma nova denominagao,
uma vez que, de forma progressiva, o farmacéutico adaptou-se a mudanga, colocando o
cidadao enquanto pessoa no centro da sua atividade, prestando servicos de proximidade junto
das comunidades. Surge assim a mudanca de Farmacia de Oficina para Farmacia Comunitéria.'
De qualquer modo, atualmente continuam a utilizar-se os dois termos, motivo pelo qual ao

longo desta monografia se fara referéncia a ambos sem qualquer tipo de distingao.
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Em Portugal, ao longo de mais de duas décadas, o interesse pelos medicamentos
manipulados decresceu de uma forma acentuada, quer no que respeita a prescrigao, quer no
que respeita a preparagio.” Contudo, nos ultimos anos a situagio foi revertida e em pleno
século XXI os medicamentos manipulados nao cairam em desuso e assumem cada vez mais
uma enorme importincia na terapéutica,® continuando a ser uma pratica habitual nas Farmacias
Comunitarias e nos Servicos Farmacéuticos Hospitalares (SFH). A manipulagao de
medicamentos nao se encontra nos mesmos moldes de outrora, houve uma evolugao e uma
adaptagao aos tempos que vivemos. Logo, esta arte de manipular tao caracteristica da
profissao farmacéutica adaptou-se ao longo dos tempos de modo a servir a populagao. O
grande objetivo e necessidade para se continuar a manipular em contexto de farmacia de
oficina, mesmo depois de terem surgido as Industrias Farmacéuticas, prende-se com o facto
de estas nao terem capacidade nem interesse, na maior parte das vezes, em ajustar os
medicamentos a casos especificos. A Industria Farmacéutica nao consegue suprimir algumas
lacunas em certas areas, como por exemplo em Pediatria, Geriatria e Medicina Veterinaria, o
que torna a manipulagao o Unico caminho para doentes com necessidades mais especificas
terem uma medicagao ajustada a sua condigao e as suas caracteristicas.

Deste modo, é possivel assumir que, no contexto atual, o farmacéutico comunitario e
os medicamentos manipulados que este produz constituem uma mais-valia e assumem um
lugar de destaque na sociedade, valorizando a profissao e aumentando a qualidade de vida das
populagoes.

Ao longo desta monografia irao ser abordadas questoes relacionadas com o
enquadramento legal dos medicamentos manipulados, a necessidade da preparagao de
formulagoes individualizadas em farmacia de oficina, as areas onde ha maior necessidade em
recorrer a manipulagao de medicamentos e ainda refletir sobre as perspetivas futuras,
intimamente relacionadas com a evolucao digital e tecnologica. Incidiremos, em particular,
sobre os manipulados utilizados em pediatria, geriatria, dermatologia, medicina veterinaria e

homeopatia, areas em que existe mais manipulagao em farmacia de oficina.
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2. Medicamentos Manipulados

O Decreto-Lei n.° 95/2004 de 22 de Abril, cujo objetivo consiste em regular a
prescricao e a preparagao de medicamentos manipulados, define Medicamento Manipulado
como ‘“qualquer formula magistral ou preparado oficinal preparado e dispensado sob a
responsabilidade de um farmacéutico”. Uma Férmula Magistral é entendida como “o
medicamento preparado em farmacia de oficina ou nos servigos farmacéuticos hospitalares
segundo receita médica que especifica o doente a quem o medicamento se destina” e um
Preparado Oficinal corresponde a “qualquer medicamento preparado segundo as indicagoes
compendiais, de uma farmacopeia ou de um formulario, em farmacia de oficina ou nos servigos
farmacéuticos hospitalares, destinado a ser dispensado diretamente aos doentes assistidos por
essa farmacia ou servico”.’

Sendo assim, é possivel concluir que os medicamentos manipulados dividem-se em dois
grandes grupos - as formulas magistrais e os preparados oficinais, contudo ambos sao
preparados de forma individualizada e dirigida a grupos populacionais especificos e com
caracteristicas especiais, para os quais nao existem solugoes a nivel de medicamentos
industrializados.® Estes medicamentos destinados aos doentes assistidos pelas farmacias de
oficina ou pelos SFH podem ser preparados antecipadamente, desde que constem de lista a
aprovar pelo INFARMED, assumam a forma de preparagao multidose e sejam distribuidos em
mdltiplas embalagens para dose Unica.’

A pediatria e a geriatria sao duas das maiores areas onde os medicamentos manipulados
tém uma maior importancia, devido as caracteristicas destes dois grupos populacionais. Nestes
casos, recorre-se a manipulagao como uma alternativa as solugoes terapéuticas comerciais, de
modo a ajustar a dose e/ou alterar a forma farmacéutica com o objetivo de utilizar uma via de
administragao diferente, possibilitando um tratamento adequado a estes doentes. A
manipulagao também pode ser Util para doentes que possuem alguma alergia ou intolerancia a
algum excipiente utilizado nas opgoes comerciais e em casos de farmacos que deixam de ser
produzidos pelas industrias farmacéuticas por questdes econdmicas.?

Concluindo, os medicamentos manipulados destinam-se a suprimir lacunas existentes
no mercado, ou seja, sempre que as opgoes comercializadas nao sao seguras ou eficazes para
um doente e quando nao ha uma opgao terapéutica comercializada que va de encontro as

necessidades de um individuo.®
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2.1. Prescricao, Preparaciao e Dispensa

A prescricao de medicamentos manipulados sob a forma de formulas magistrais,
segundo uma receita médica € uma responsabilidade do médico, que tera de ter em
consideragao uma série de aspetos, entre os quais a possibilidade de interagoes entre
medicamentos que possam colocar em risco a seguran¢a do utente e a eficicia do
medicamento manipulado. Quaisquer duvidas que surjam em relacdo as condigoes de
prescrigao, formulagao de uma féormula magistral e/ou interpretagao de uma receita médica
devem ser esclarecidas diretamente entre o farmacéutico e o médico prescritor. Deste modo,
percebe-se facilmente a importancia de haver uma simbiose entre médicos e farmacéuticos,
fomentando um bom relacionamento entre profissionais, de modo a garantir a saude e bem-
estar das populagdes.’

O Farmacéutico é o profissional de saude ao qual compete dispensar medicamentos a
populagcao, o que implica que a sua preparagao também seja uma das suas grandes
responsabilidades. A par disso, é responsabilidade do farmacéutico, aquando da preparagao de
um medicamento manipulado, assegurar a qualidade da preparagao e verificar a seguranca do
medicamento, nomeadamente no que diz respeito as interagoes que possam colocar em risco
quer a seguranga do doente quer a eficacia do medicamento e ainda ter em atengao as doses
das substincias ativas.”

A formagao técnico-cientifica dos farmacéuticos confere-lhes competéncias Unicas para
preparar e disponibilizar aos doentes os medicamentos mais adequados ao seu perfil
fisiopatologico e proporcionar aos prescritores estratégias terapéuticas, que, de outro modo,
ndo seriam vidveis.’

O descondicionamento de especialidades farmacéuticas, com a finalidade de as
incorporar em medicamentos manipulados, € uma excegao, s6 podendo realizar-se se nao
existir no mercado especialidade farmacéutica com igual dosagem ou apresentada sob a forma
farmacéutica pretendida e apenas nos seguintes casos:

a) Medicamentos manipulados destinados a aplicagao cutanea;
b) Medicamentos manipulados preparados com vista a adequagao de uma dose destinada

a uso pediatrico;

¢) Medicamentos manipulados destinados a grupos de doentes em que as condigoes de
administracao ou de farmacocinética se encontrem alteradas.’

S6 podem ser utilizadas na preparagao de um medicamento manipulado matérias-primas

inscritas na Farmacopeia Portuguesa, nas farmacopeias de outros Estados Partes na Convengao

Relativa a Elaboracao de Uma Farmacopeia Europeia, na Farmacopeia Europeia ou na

documentacao cientifica compendial e desde que os medicamentos que as contenham nao
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hajam sido objeto de qualquer decisao de suspensao ou revogagao da respetiva autorizagao,
adotada por uma autoridade competente para o efeito.’”

Por razoes de protecao da saude publica, o conselho de administragao do INFARMED
define, por deliberagao, o conjunto de substancias cuja utilizagao na preparagao e prescrigao
de medicamentos manipulados nao € permitida, bem como as condigoes dessa proibicao. Nao
podem ser prescritos medicamentos manipulados que incluam matérias-primas diferentes das
autorizadas ou qualquer das matérias-primas proibidas.’

Na prescrigao e na preparagao de medicamentos manipulados nao podem ser utilizados:

a) Extratos de orgaos de animais;

b) Substancias ativas em dosagens superiores as autorizadas para medicamentos de

uso humano, quando o medicamento manipulado se destine a uso sistémico;

c) Isoladamente ou em associagao, as substancias descritas na Tabela [;

d) Outras substancias ativas contidas em medicamentos que, por razoes de saude

publica, sejam objeto de suspensao ou revogagao da respetiva Autorizagao de

Introdugao no Mercado (AIM).°

Tabela | - Substancias proibidas isoladamente ou em associagao.

Substancias Proibidas

Anfepramona Benzefetamina Sec-butabarbital
Clobenzorex Etilanfetamina Fenbutrazato
Fencanfamina Fenfluramina e Dexfenfluramina Fenproporex
Flunitrazepam Fluoxetina Lefetamina
Levotiroxina e seus Mefenorex

A Norpseudoefedrina
similares terapéuticos

Da mencionada lista faz parte a substancia levotiroxina e seus similares terapéuticos. A
levotiroxina é a substancia normalmente utilizada para a correcao dos baixos niveis das
hormonas da tiroide no organismo verificados em casos de hipotiroidismo. Na populagao
pediatrica, a administragao precoce dessa substancia, apos o diagndstico de défice de
hormonas da tiroide evita o atraso de crescimento 6sseo e de outros sistemas organicos,
como o desenvolvimento cerebral. De forma a salvaguardar os interesses dos doentes, torna-
se necessario introduzir um regime de excegao para a manipulagao da substancia levotiroxina
na obtencao de formulagoes pedidtricas apenas a nivel hospitalar, sujeitando, no entanto, a

preparagao individual dessa substancia aos principios de Boas Praticas na Preparagao de
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Manipulados. Concluindo, é autorizada a sua prescricao e utilizagato em medicamentos
manipulados apenas em meio hospitalar e no caso de nao existir uma dosagem apropriada

aprovada para utilizagio pediatrica.’

2.2. Formulario Galénico Portugués

Em 1999, a Associagao Nacional de Farmacias (ANF) criou o Centro Tecnolodgico do
Medicamento (CETMED) especializado em Tecnologia Farmacéutica, com o proposito de
auxiliar os farmacéuticos na preparagao e dispensa de medicamentos manipulados.

Em 2001 é publicado o Formulario Galénico Portugués (FGP), que promoveu
alteragoes a nivel da preparagao de medicamentos na farmacia, tornando-se um marco
importante para a Farmacia Portuguesa contemporanea. O FGP veio colmatar uma importante
lacuna, decorrente da inexisténcia de um formulario galénico moderno e adaptado as
exigéncias da terapéutica.’

O FGP passou a ser um instrumento de trabalho, que, hoje em dia, € correntemente
usado quer nas farmacias de oficina quer nas farmacias hospitalares, apoiando os farmacéuticos
na preparagao e na dispensa de medicamentos manipulados, contribuindo para a qualidade dos
medicamentos preparados e, em simultaneo, para a sua padronizagao e uniformizagao a nivel
nacional, uma vez que, em Portugal, as autoridades adotaram o FGP como um critério oficial
para a concretizagio da definicdo de Preparado Oficinal.’

O FGP é constituido por monografias, legislagdo em vigor e recomendagoes e
informagoes de caracter técnico e ainda procedimentos normalizados de trabalho,
designadamente referentes a preparagao de poés e de capsulas, a recegao e ao armazenamento
de matérias-primas e de materiais de embalagem, ao aviamento de matérias-primas, a higiene
pessoal e de vestuario e a limpeza do material de laboratério e também do proéprio

laboratério.’

2.3. Boas praticas a observar na preparacao de Medicamentos Manipulados

Os medicamentos manipulados nao estao sujeitos a uma Autorizagao de Introdugao
no Mercado (AIM), por essa razao tém obrigatoriamente de ser preparados segundo as boas
praticas a observar na preparagao de medicamentos manipulados em farmacia de oficina e
hospitalar, estipulas pela Portaria n.° 594/2004, de 2 de Junho.®'°

As boas praticas foram criadas tendo por base oito pilares fulcrais para a preparagao
de medicamentos manipulados de elevada qualidade: pessoal, instalagoes e equipamentos,
documentagao, matérias-primas, materiais de embalagem, manipulagao, controlo de qualidade

e rotulagem.'”
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2.3.1. Pessoal

A preparagao de medicamentos manipulados, quer na forma de féormulas magistrais,
quer na forma de preparados oficinais, sé pode ser realizada pelo farmacéutico diretor técnico,
no qual recai a responsabilidade de todas as preparagoes de medicamentos que se realizem na
farmacia ou no servigo farmacéutico hospitalar. Caso nao seja possivel ser o farmacéutico
diretor técnico, a preparagao pode ser feita por outro profissional, desde que seja sob a
supervisao e controlo do farmacéutico diretor técnico que pode delegar essas fungoes num
farmacéutico-adjunto. De salvaguardar que todas as operagoes de preparagao e controlo
devem ser realizadas por pessoal com formagao e experiencia adequadas.'®

O farmacéutico diretor técnico tem ainda a fungao de selecionar o pessoal, avaliando
a sua competéncia técnica e experiéncia, promover a formagao e a reciclagem periodica das
pessoas que intervém nas operagoes de preparagao e controlo e estabelecer as normas basicas
de higiene do pessoal, delineando regras que abordem no minimo os seguintes aspetos:
proibicao de comer e de fumar no local de preparagao, utilizagao de armarios para guardar
vestuario e objetos de uso pessoal, uso de roupa adequada ao tipo de preparagao, substituicao
dessa roupa regularmente e sempre que seja necessario e afastamento temporario das
atividades de preparagao, de pessoas com doengas ou lesoes da pele ou que sofram de doengas

transmissiveis.'°

2.3.2. InstalacGes e Equipamentos

As instalagoes utilizadas para a preparagao de medicamentos manipulados devem ser
concebidas para este fim e devem localizar-se no interior da farmacia. O local onde se realizam
as operagoes de prepararao, acondicionamento, rotulagem e controlo dos medicamentos
manipulados é designado por laboratério e deve ter uma area grande o suficiente, de modo a
evitar contaminag¢ao durante as operagoes de preparagao. Deve ainda ser suficientemente bem
iluminado e ventilado, com uma temperatura e humidade controladas e adequadas e possuir
superficies de facil higienizagio e limpeza."

Para as operagoes de preparagao, acondicionamento e controlo deve existir
equipamento adequado, com caracteristicas que permitam uma facil lavagem, desinfegao e
esterilizagao, caso seja necessario e as superficies que contactam com os produtos nao devem
afetar a qualidade dos mesmos. Os materiais e os equipamentos devem manter-se limpos e
em bom estado de funcionamento, com especial destaque para as superficies que contactam
mais diretamente com os produtos, de modo a evitar contaminagoes cruzadas. Os aparelhos
de medida devem ser controlados e calibrados periodicamente, de forma a assegurar a

exatidio.'”
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2.3.3. Documentacao

Os documentos fazem parte do sistema de garantia da qualidade dos medicamentos
preparados na farmacia e tém como objetivo estabelecer procedimentos gerais e especificos,
registar dados referentes as operagoes de preparagao e controlo efetuadas, permitindo avaliar
a qualidade dos medicamentos preparados e reconstituir o histérico de cada preparagao.'

Os documentos sao elaborados pelo farmacéutico diretor técnico ou sob a sua
supervisao, sao assinados e datados por si e todas as alteragoes tém de ser validadas pelo
mesmo. Os documentos tém de ser arquivados na farmacia durante um prazo minimo de trés
anos. Pode haver varios documentos, mas deverao existir, no minimo, os seguintes:

e Registos dos controlos e calibragoes dos aparelhos de medida;

e Registos dos dados referentes as preparagoes efetuadas, que devem figurar na ficha

de preparagao do medicamento manipulado:

— Denominagao do medicamento manipulado;

— Nome e morada do doente, no caso de se tratar de uma formula magistral ou
de uma preparagao efetuada e dispensada por iniciativa do farmacéutico para um
doente determinado;

— Nome do prescritor (caso exista);

— Nudmero de lote atribuido ao medicamento preparado;

— Composi¢ao do medicamento, indicando as matérias-primas e as respetivas
quantidades usadas, bem como os niumeros de lote;

— Descrigao do modo de preparagao;

— Registo dos resultados dos controlos efetuados;

— Descricao do acondicionamento;

— Rubrica e data de quem preparou e de quem supervisionou a preparagao do
medicamento manipulado para dispensa ao doente;

e Arquivo dos boletins de analise de todas as matérias-primas, referindo, para cada uma,
o respetivo fornecedor.'
Em anexo encontra-se um exemplo de uma Ficha de Preparacao de Medicamentos

Manipulados, retirada do Formulario Galénico Portugués. (Anexo |)

2.3.4. Matérias-primas

As matérias-primas a usar na preparagao de medicamentos manipulados devem
satisfazer as exigéncias da respetiva monografia e devem, preferencialmente, ser adquiridas a
fornecedores autorizados pelo INFARMED, fazendo-se acompanhar por um boletim de

andlise. Caso as matérias-primas sejam adquiridas a fornecedores que nao disponham da
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autorizagao, estas deverao ser sujeitas a analise em laboratorio idoneo, que emitira o respetivo
boletim de anlise, que tem de indicar o niumero de lote da matéria-prima a que se refere.'

Entende-se por fornecedores de matérias-primas os fabricantes, importadores,
reembaladores e distribuidores das mesmas. Estas entidades, para efeitos de licenciamento,
estao sujeitas a uma verificagao por parte do INFARMED das boas praticas estabelecidas para
as respetivas atividades e estao ainda obrigadas a dispor, de forma permanente e continua, de
uma diregao técnica. Estes devem enviar ao destinatario uma ficha de dados de seguranga,
redigida em lingua portuguesa, contendo as informagoes necessarias a protecao do homem e
do ambiente, aquando da primeira entrega de uma matéria-prima classificada como perigosa e
devem manté-la permanentemente atualizada."

E dever do farmacéutico assegurar-se da qualidade das matérias-primas que utiliza,
devendo, no ato da recegao das mesmas, verificar se o boletim de analise, documento da
responsabilidade dos fornecedores redigido em lingua portuguesa ou acompanhado da
respetiva tradugdo oficial,'' estd em concordincia com a respetiva monografia, verificar se a
matéria-prima rececionada corresponde com a encomendada e ainda verificar a embalagem
quanto a sua integridade e quanto a satisfagao das condi¢coes de higiene e das exigéncias de
conservagio estabelecidas para a matéria-prima em causa.'®

Todas as embalagens originais, bem como as especiais para as quais a matéria-prima foi
transferida, devem conter um rétulo que indique expressamente:

a) Identificacao da matéria-prima;

b) Identificagcao do fornecedor;

¢) Numero do lote;

d) Condigoes de conservagao;

e) Precaugoes de manuseamento;

f) Prazo de validade."

A matéria-prima permanecera em quarentena até a sua aceitagao ou rejeicao. Caso
sejam rejeitadas, deverao ser destruidas ou devolvidas ao fornecedor com a maior brevidade
possivel.'

Devem ser adotadas medidas adequadas com vista a assegurar que todas as matérias-
primas se encontram corretamente rotuladas e armazenadas em condigoes de conservagao
apropriadas, evitando assim contaminagdes cruzadas.'®

O fabrico, importacao, reembalagem e distribuicao de matérias-primas destinadas a
preparagao de medicamentos manipulados em farmacias de oficina ou servigos farmacéuticos
hospitalares integram-se num sistema que garanta a manutengao da qualidade das matérias-

primas, durante todo o circuito.
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2.3.5. Materiais de Embalagem

As embalagens primarias, que contactam diretamente com o medicamento manipulado,
nao devem ser com ele incompativeis nem alterar a sua qualidade.'®

Devem ser usados, preferencialmente, materiais de embalagem que satisfagam as
exigéncias da Farmacopeia Portuguesa ou das farmacopeias dos outros Estados membros da
Farmacopeia Europeia ou ainda de um livro de referéncia de reconhecido prestigio e devem

ser armazenados em condigdes adequadas para a sua correta conservagao. '

2.3.6. Manipulacao

Antes de iniciar a preparagao do medicamento manipulado, o farmacéutico devera

assegurar-se:

a) Da seguranga do medicamento no que respeita as dosagens das substancias ativas
e a inexisténcia de incompatibilidades e interagoes que ponham em causa a agao do
medicamento e a seguranga do doente;

b) Que a area de trabalho se encontra limpa e que nao existem outros produtos ou
documentos nao relacionados com o medicamento a preparar;

c) Que sao respeitadas as condigoes ambientais eventualmente exigidas pela natureza
do medicamento a preparar;

d) Que estao disponiveis todas as matérias-primas, corretamente rotuladas e com
prazos de validade em vigor, bem como os equipamentos necessarios a preparagao,
os quais devem apresentar-se em bom estado de funcionamento e de limpeza;

e) Que estao disponiveis os documentos necessarios para a preparagao do
medicamento;

f) Que estao disponiveis os materiais de embalagem destinados ao acondicionamento
do medicamento preparado;

g) Que a incorporacao de matérias-primas e de materiais de embalagem nos
medicamentos manipulados seja realizada de modo a cumprir a regra de que se
utilizam primeiro aqueles cuja validade caduca primeiro."

As pesagens e medigoes de volumes devem ser efetuadas pelo farmacéutico (ou sob a

sua supervisao), recorrendo a métodos e equipamentos de medida apropriados, de modo a
obter o rigor exigido para cada caso, necessitando de ser sempre conferidas pelo mesmo. O
farmacéutico devera supervisionar ainda que sao seguidos os procedimentos adequados de
manuseamento de substancias perigosas.

Os métodos de preparagao devem ser tais que permitam que o produto final, além de

possuir o teor de substancia ativa pretendido, satisfaga as exigéncias da monografia genérica
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sobre a forma farmacéutica que esta inscrita na Farmacopeia Portuguesa, salvo excegao
justificada e autorizada.

As operagoes devem ser padronizadas, sobretudo quando se trate de preparagoes que
irao ser repetidas, de modo a garantir a reprodutibilidade da qualidade final do medicamento
manipulado.

Cabe ao farmacéutico supervisionar o cumprimento dos procedimentos de preparagao
estabelecido e supervisionar o correto acondicionamento e rotulagem do medicamento
preparado.

As embalagens primarias devem ser selecionadas tendo em conta as condi¢oes de
conservagao exigidas pelo medicamento em causa, nomeadamente no que se refere a

estanquicidade e protegao da luz.

2.3.7. Controlo de Qualidade
Deve proceder-se a todas as verificagoes necessarias para garantir a boa qualidade final
do medicamento manipulado, incluindo, no minimo, a verificagao dos caracteres organoléticos.

7

E conveniente efetuar, ainda, os seguintes ensaios nao destrutivos:

Tabela 2 - Ensaios realizados no controlo de qualidade de medicamentos manipulados.

Formas Farmacéuticas Ensaio
Sélidas Uniformidade de massa
Semissolidas pH
Solugdes nao estéreis Transparéncia, pH

Particulas em suspensao, pH, fecho das ampolas,
doseamento, esterilidade

Solugoes injetaveis
O produto semiacabado deve satisfazer os requisitos estabelecidos na monografia
genérica da Farmacopeia Portuguesa para a respetiva forma farmacéutica. Deve ser efetuada
uma verificagdo final da massa ou volume de medicamento a dispensar, o qual deve
corresponder a quantidade ou ao volume prescrito. Os resultados destas verificagoes devem

ser registados na respetiva ficha de preparagao do medicamento manipulado.

2.3.8. Rotulagem
A rotulagem das embalagens deve fornecer toda a informagao necessaria ao doente e

deve explicitamente indicar:
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a) Nome do doente (no caso de se tratar de uma formula magistral);

b) Formula do medicamento manipulado prescrita pelo médico;

¢) Numero do lote atribuido ao medicamento preparado;

d) Prazo de utilizagao do medicamento preparado;

e) Condigoes de conservagao do medicamento preparado;

f) Instrugoes especiais, eventualmente indispensaveis para a utilizacio do
medicamento, como, por exemplo, «agite antes de usary, «uso externo» (em fundo
vermelho), etc.;

g) Via de administragao;

h) Posologia;

i) ldentificagcao da farmacia;

j) Identificagdo do farmacéutico diretor técnico."

2.4. Preco e Comparticipacao dos Medicamentos Manipulados

2.4.1. Preco

Segundo a Portaria n.° 769/2004, de | de Julho, o pre¢o de venda ao publico dos
medicamentos manipulados por parte das farmacias de oficina é calculado tendo em
consideragao trés vertentes distintas: o valor dos honorarios, o valor das matérias-primas e o
valor dos materiais de embalagem.'?

O calculo do valor dos honorarios tem por base um fator F de valor fixo, que sera
multiplicado em fungao das formas farmacéuticas e quantidades preparadas, da complexidade
e da exigéncia técnica e do tempo de preparagao dos medicamentos manipulados em causa.
Este fator é atualizado, anualmente e de forma automatica, na proporgao do crescimento do
indice de precos ao consumidor divulgado pelo Instituto Nacional de Estatistica (INE) para o
ano anterior aquele a que respeita. Os honorarios sao calculados de acordo com as formas
farmacéuticas do produto acabado e consoante as quantidades preparadas, sendo que para
substincias a granel nio sao aplicados valores de honorarios.'” Os calculos respeitantes ao
valor dos honorarios podem ser encontrados em anexo a esta monografia (Anexo ).

O valor das matérias-primas ¢ calculado através da multiplicagcao do valor de aquisicao,
ao qual sera previamente deduzido o IVA respetivo, por um dos seguintes fatores, consoante
a maior das unidades em que forem utilizadas ou dispensadas:

a) Quilograma: I,3;

b) Hectograma: 1,6;

c) Decagrama: |,9;
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d) Grama: 2,2;

e) Decigrama: 2,5;

f) Centigramas: 2,8."

Os valores referentes aos materiais de embalagem sao determinados pelo valor da
aquisiao, ao qual sera previamente deduzido o IVA respetivo, multiplicado pelo fator 1,2."

O prego de venda ao publico dos medicamentos manipulados, ao qual é acrescido o

valor do IVA a taxa em vigor, é o resultado da aplicagao da seguinte formula:

(Valor dos honordrios + Valor das matérias-primas + Valor dos materiais de embalagem) x |,3'?

2.4.2. Comparticipacao
Os medicamentos manipulados comparticipados pelo Servico Nacional de Saude (SNS)
sao os que constam de lista publicada em anexo ao Despacho n.° 18694/2010, de 16 de
Dezembro, aprovada pelo Governo, e proposta pelo Conselho Diretivo do Infarmed." A lista
pode ser consultada nos anexos (Anexo lll).
Podem ser objeto de comparticipagao pelo SNS e pela ADSE os medicamentos
manipulados relativamente aos quais ocorre uma das seguintes condigoes:
a) Inexisténcia no mercado de especialidade farmacéutica com igual substancia ativa
na forma farmacéutica pretendida;
b) Existéncia de lacuna terapéutica a nivel dos medicamentos preparados
industrialmente;
c) Necessidade de adaptagao de dosagens ou formas farmacéuticas as caréncias
terapéuticas de populagdes especificas, como é o caso da pediatria ou da geriatria."*
O medicamento manipulado comparticipado deve ser prescrito mediante indicagao na
receita da substancia ou substancias ativas, respetiva concentragao, excipiente ou excipientes
aprovados e forma farmacéutica. Considera-se excipiente apropriado qualquer substancia de
uso farmacéutico suscetivel de utilizagao como veiculo ou base adaptada a manipulagao de
forma farmacéutica, a respetiva posologia ou a via de administragdo."
Excetuam-se de comparticipagao as prescrigoes médicas que fagam referéncia a marcas
de medicamentos, produtos de saude ou outros produtos. Os medicamentos que constam na

lista sio comparticipados em 30% do respetivo preco.'*
P P P P
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3. Necessidade de Formulag¢ées Individualizadas

O doente é o elemento central de toda a atividade do sistema de saude e, como tal,
deve ter acesso aos medicamentos mais adequados ao seu perfil fisiopatoldgico, quer sejam
produzidos pela indUstria farmacéutica, quer sejam preparados, em pequena escala, na farmacia
de oficina ou nos SFH.>*

As formulagoes individualizadas surgem para dar resposta a necessidade de adaptar a
terapéutica medicamentosa a um determinado utente, nos casos em que nao exista disponivel
uma alternativa no mercado que satisfaga os seus requisitos. Muitas vezes, os medicamentos
industrializados nao possuem doses adaptadas a uma indicagao terapéutica especifica, contém
excipientes nao tolerados por alguns doentes por motivos de intolerancia, reagoes alérgicas,
necessidades nutricionais especiais ou outras caracteristicas pessoais (p. ex. lactose,
conservantes, antioxidantes, corantes, aromatizantes, fragrancias), nao se encontram nas
formas farmacéuticas mais apropriadas, tém caracteristicas organoléticas que nao promovem
a adesao a terapéutica (p. ex. doentes pediatricos) ou nao sao fabricados com determinada
substancia ativa ou combinacao de substancias ativas.®'>'¢

Posto isto, os medicamentos manipulados constituem uma pega importante no arsenal
terapéutico, constituindo para muitas pessoas a Unica solugao para obterem os medicamentos
certos e ajustados as suas necessidades especificas e caracteristicas individuais, quando as
opgdes disponiveis comercialmente sio inadequadas.'

A manipulacio de medicamentos € uma fungao exclusiva dos farmacéuticos, que
contribui positivamente para o status profissional, bem como para a maior satisfagao dos

pacientes, impactando uma melhoria dos cuidados de saide.""”

3.1. Producdao de medicamentos manipulados em areas especificas

A produgao de medicamentos manipulados é uma realidade quer em farmacia
comunitaria, quer em farmacia hospitalar, abrangendo uma grande diversidade de
especialidades. Contudo, de acordo com o ambito desta monografia e com a minha
experiéncia no Laboratorio de Manipulados da Farmacia Barreiros, irei dar mais destaque as
areas que tém maior expressao em farmacia de oficina: pediatria, geriatria, dermatologia,

medicina veterinaria e homeopatia.

3.1.1. Pediatria
A populagao pediatrica caracteriza-se pela sua elevada heterogeneidade, com

diferencas a nivel fisiologico e psicoldgico,'® que compreende individuos com idades entre os
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zero e os |18 anos, sendo por isso imprescindivel estabelecer uma estratificagao etaria.'® A
European Medicines Agency (EMA), em portugués, Agéncia Europeia do Medicamento, procedeu
a uma classificagao da populagao pediatrica por idades, estabelecendo subpopulagoes

pedidtricas, que se encontram resumidas na tabela seguinte."

Tabela 3 - Classificagoes da populagao pediatrica por idades segundo a EMA.18
Subpopulacdes Pediatricas Idade

Pré-termo: < 37 semanas de gestagao

Termo: 0 a 27 dias

Recém-nascido

Lactente e bebés 28 dias - 23 meses
Crianga 2 -1l anos
Adolescente 2 - 16 a 18 anos (consoante a regiao)

As criangas nao sao adultos em ponto pequeno® e, como tal, nem a dose nem a
posologia dos medicamentos devem ser determinadas tendo por base uma simples proporgao

."” Na populagio pediatrica, os processos fisioldgicos de absorgio,

de peso corpora
distribuicao, metabolizagao e eliminagao nao podem ser comparados nem previstos a partir
dos dados disponiveis para a populagido adulta,”” dai a necessidade de prescrever formulas
magistrais, concebidas a medida de cada doente, tendo em consideragio as suas
particularidades, sempre que as substancias ativas a administrar apenas se encontrem em
dosagens e/ou formas farmacéuticas destinadas a adultos."

As principais diferencgas e variagoes nesta populagao localizam-se ao nivel:

- Absorgao oral de farmacos: influenciada pelo pH gastrico, peristaltismo, secregoes
biliares e outros fatores como alteragoes da microflora intestinal e vomitos;

- Distribuicao: intimamente relacionada com a composigao corporal total de agua e
gordura (maior percentagem de agua e menor percentagem de gordura que os adultos) e com
a concentragao de proteinas plasmaticas (reduzida);

- Metabolismo: mais imaturo;

- Excrecao renal: muito inferior.?

Esta diversidade fisiologica e as diferengas farmacocinéticas e farmacodinamicas que se
fazem sentir ao longo das varias etapas do desenvolvimento desta faixa etaria influenciam a
seguranga e a eficacia do tratamento farmacolégico em pediatria, razao pela qual é importante

realizar estudos direcionados para a populagao pediatrica.?"*>*
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Embora muitos medicamentos fabricados industrialmente sejam utilizados em
pediatria, apenas uma pequena percentagem apresenta indicagoes especificas para a utilizagao
neste grupo de doentes. Existe uma escassez de medicamentos pediatricos na industria
farmacéutica, o que pode estar relacionado com a dificuldade em realizar ensaios clinicos nesta
populacao, devido a complexidade associada ao recrutamento dos doentes, levantando muitas
vezes questoes de natureza ética, a necessidade de realizar estudos nas diferentes
subpopulagoes pediatricas dificultando a amortizagao dos custos inerentes aos estudos de
investigacao e desenvolvimento, a baixa incidéncia e prevaléncia de determinadas patologias
especificas da populacao pediatrica (doengas orfas), o nimero reduzido de doentes pediatricos
que utilizam certos medicamentos e o reduzido nimero de criangas atingidas pelas diferentes
patologias em cada classe. Todos estes fatores constituem razoes que tornam menos
interessante a realizagdo de investimentos por parte da industria farmacéutica no
desenvolvimento de medicamentos para uso pediatrico, contudo existem ainda dificuldades
técnicas, que, em certos casos, impedem a obten¢ao de medicamentos liquidos para
administragao oral com prazos de validade suficientemente alargados, compativeis com a sua
preparagao em escala industrial, distribuicio e comercializagao, contribuindo para a
inexisténcia de alguns medicamentos pediatricos.'**?%*

No conjunto dos medicamentos disponibilizados pela industria farmacéutica,
necessariamente limitados a dosagens padronizadas e a escassas formas farmacéuticas, €
frequente a inexisténcia de produtos com as dosagens adequadas as necessidades particulares
da populagao pediatrica e com formas farmacéuticas apropriadas para administracao nesta
populagdo.'” A solugio frequentemente escolhida passa pela manipulagio de medicamentos,
visto que a preparagao de formulas magistrais ou oficinais é a resposta mais rapida as lacunas
existentes. As estratégias de formulagao magistral mais comuns incluem o fracionamento de
formas farmacéuticas soélidas e preparacao de papéis medicamentosos, a preparagao de
formulagoes liquidas orais a partir de formas farmacéuticas solidas e a diluicao das formas
liquidas injectaveis.'®

Na Figura | apresenta-se o fluxograma proposto por Standing e Tuleu com as opgoes
disponiveis quando se pretende administrar em criangas uma dada substancia ativa por via oral,

sob a forma de um medicamento liquido."
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medicamento comercializado
Com aprovacgao para uso

pediatrico?
sim < P ndo
ff liquida ff liquida ff liquida
disponivel nao disponivel disponivel

;

manipulacdo de uma ff sélida ou

medicamento comercializado injectavel ou da propria medicamento comercializado
substancia activa para a obtencao 5
uso aprovado p' . ¢ uso “off label”
de uma ff liquida

v

medicamento manipulado

Figura | - Opc¢oes disponiveis para a administragao oral de medicamentos em criangas com

dificuldade em deglutir comprimidos e capsulas (FF — forma farmacéutica).

O uso off-label consiste em prescrever e utilizar um medicamento comercializado que
nao possui aprovagao para uso pediatrico, ou seja, nao foi testado na populagao pediatrica
nem tem autorizagao especifica para esse uso.” Utilizar medicamentos sem aprovagao para
uso pediatrico para o tratamento de criangas € uma realidade, contudo tem riscos associados,
uma vez que esses produtos nio foram devidamente estudados em populagdes pediatricas.?

O desenvolvimento de medicamentos adequados ao uso pediatrico requer, nao apenas
uma compreensao das suas preferéncias por diferentes formulagoes, sabores e texturas de
produtos, mas também uma compreensao das diferengas fisicas e bioquimicas entre criangas
e adultos.” Uma formulagao pediatrica ideal deve considerar alguns fatores, entre os quais ter
um impacto minimo no estilo de vida da crianga (menor frequéncia de tomas e um produto
palatavel), possuir uma dosagem individualizada ou apropriada para obter um tratamento
eficaz, ter biodisponibilidade suficiente, nao utilizar excipientes toxicos, possuir uma
administragao simples e confortavel e obter um processo de produgao robusto ao menor

custo possivel.?

3.1.2. Geriatria
Estima-se que até 2050 os idosos irao representar cerca de um tergo da populagao
mundial, contudo a populagao geriatrica apresenta, normalmente, inUmeras comorbilidades,

requerendo um elevado nimero de medicamentos, que na sua maioria nao sao adaptados nem
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adequados as suas necessidades.” Na maioria dos casos, a medicagio utilizada encontra-se em
formas farmacéuticas sélidas orais, visto serem as formulagdes mais recorrentes no mercado.”
Acontece que, a populagao geriatrica tende a apresentar, de um modo geral, um estado de
saude mais debilitado, apresentando varias doengas, dificuldade para deglutir (disfagia),
mobilidade reduzida e a polimedicagdao é uma realidade.””*®

Um em cada cinco idosos tem dificuldade para engolir, o que se pode refletir numa
dificuldade para tomar medicamentos sob a forma de comprimidos e capsulas, mas a
disponibilidade de formas farmacéuticas alternativas no mercado é limitada.”” Perante esta
realidade, € habitual recorrer-se a alternativas como esmagar comprimidos ou abrir capsulas
para facilitar a administragao, porém este tipo de manipulagao se nao estiver expressamente
descrita no folheto informativo do medicamento é considerada um uso off-label, o que tem
risco associados.” Varios medicamentos siao frequentemente triturados e misturados com
alimentos, bebidas ou um agente espessante para facilitar a administracao, o que pode
comprometer a estabilidade e a biodisponibilidade dos medicamentos.”” Triturar formas
farmacéuticas solidas pode aumentar a dissolugao e, consequentemente, aumentar a
biodisponibilidade ou pode haver perda do medicamento durante a preparagao e
administracio, levando a uma diminuicio do efeito terapéutico. E ainda mais importante evitar
este tipo de praticas em medicamentos de libertagao modificada, projetados especificamente
para administrar a substancia ativa por um periodo de tempo prolongado. Se um comprimido
de libertagao modificada for esmagado, o tempo de libertagao pode ser reduzido, levando a
que toda a substancia ativa seja libertada imediatamente, resultando em toxicidade.”

E assim emergente a necessidade de desenvolver medicamentos compativeis com as
limitagoes da populagao mais idosa, contudo, muitas vezes e a semelhanga da pediatria, os
ensaios clinicos nao incluem a populagao idosa, excluindo individuos mais velhos com base em
critérios como uma esperang¢a média de vida menor, limitagoes funcionais, comprometimento
cognitivo, comorbilidades graves ou o facto de estarem institucionalizados.?®*

A producao de medicamentos manipulados podera ser uma grande vantagem em
geriatria, uma vez que permite adaptar a dose (o doente geriatrico pode ter alteragdes na
metabolizagao e excrecao de farmacos), a forma farmacéutica, permitindo uma via de
administragao mais conveniente (comprimido sublingual, suspensao ou solugao, sistemas
transdérmicos ou supositorios) e a formulagao, sendo possivel juntar varias substancias ativas,
de acordo com as necessidades de um doente polimedicado, situagao comum nesta populagao.
Recorrer a medicamentos manipulados pode também ser uma alternativa quando um
medicamento de um doente para uma dada patologia € descontinuado e deixa de estar ao seu

alcance.?’3"32
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3.1.3. Dermatologia

A dermatologia é frequentemente descrita como uma especialidade “visual”’, uma vez
que muitos dos diagnosticos sao realizados com base num reconhecimento relativamente
rapido da morfologia.*® A pratica clinica dos médicos dermatologistas passa pela execugao de
procedimentos menores e maiores, desde injecoes estéticas a biopsias e criocirurgias.
Contudo, tanto para realizar esses procedimentos como para auxiliar o tratamento de varias
patologias do foro dermatologico sao necessarios certos medicamentos, que muitas vezes nao
estao disponiveis no mercado, optando-se pela prescricio de medicamentos manipulados.*®
Inclusive, de acordo com um estudo estatistico realizado em 2018, observou-se que a
especialidade que mais prescreve medicamentos manipulados produzidos em farmacia de
oficina é dermatologia (47,95%).*

Apesar do elevado numero de medicamentos disponiveis no mercado produzidos pela
industria farmacéutica, atualmente a preparagao de medicamentos manipulados continua a
desempenhar um papel muito importante no tratamento de doengas dermatolodgicas. Ja nos
primordios da dermatologia que os medicamentos manipulados eram utilizados,
demonstrando grande utilidade no tratamento de doengas para as quais nao existiam

% A manipulagio de medicamentos em dermatologia, passa

medicamentos especificos.
principalmente por formulagdes topicas aplicadas diretamente na pele®® (cremes, pomadas,
géis, logdes, pastas, entre outros®), fornecendo aos dermatologistas a capacidade de criar
formulagdes personalizadas que atendam as necessidades individuais de cada paciente.®® Os
medicamentos manipulados constituem ainda uma forma de combinar diferentes substancias
ativas na mesma formulagao, que muitas vezes nao se encontram disponiveis no mercado e
assim, criar opgoes de tratamento exclusivas e personalizadas para cada pessoa.®® Varios
principios ativos com diferentes mecanismos de agao podem ser combinados num unico
medicamento, o que acaba por simplificar a administragao e aumentar a adesao a terapéutica.’®

Existem varias vantagens e desvantagens associadas a administragao de medicamentos
por via topica. Entre as vantagens destacam-se as seguintes: evitar o efeito de primeira
passagem no figado, facilitar a aplicagao, obter eficacia com uma menor dose diaria, ser mais
especifico para um local (na medida em que pode ser aplicado apenas onde for necessario),
melhorar a adesao a terapéutica e evitar riscos significativos associados a interagoes
medicamentosas ou efeitos secundarios (em comparagao com a administragao oral e
intravenosa). No entanto, existem também desvantagens, incluindo a possibilidade de
ocorréncia de irritagoes e reagoes alérgicas na pele, baixa permeabilidade através da pele para
alguns medicamentos, bem como, dependendo da integridade da pela e da concentragao do

farmaco, haver efeitos secundarios a nivel sistémico.**** A manipulagio de medicamentos
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permite a personalizagao da terapéutica, nao somente através da adequagao da dosagem da
substancia ativa ou das suas associagoes, mas, muito especialmente, por permitir adequar a
base (excipiente) do medicamento semissélido ou liquido, quer ao tipo de pele (por exemplo,
nos casos de peles acneicas e seborreicas), quer no estado da dermatose (aguada ou
croénica).*

Por outro lado, os medicamentos manipulados produzidos para administragao topica
poderao paralelamente apresentar alguns inconvenientes, como um prazo de utilizagao mais
reduzido ou uma possivel contaminagao, que vira eventualmente a afetar as caracteristicas

organoléticas do produto final, o que se torna mais visivel nas formas topicas.*

3.1.4. Medicina Veterinaria

Com a evolugao da medicina veterinaria, os animais de estimagao tém uma esperanga
média de vida cada vez maior, o que se traduz num aumento das doengas cronicas a
semelhanga dos humanos, tais como hipotiroidismo, hipertiroidismo, artrite reumatoide,
diabetes mellitus e doengas cardiovasculares. Como consequéncia, os medicamentos de uso
veterinario ganharam destaque, desempenhando um papel importante no tratamento dessas
mesmas doengas.*' Contudo, existem algumas limitagdes, principalmente associadas a escassez
de medicamentos de uso veterinario aprovados no mercado para todas as espécies e para
todas as indicagoes terapéuticas, o que implica, muitas vezes, recorrer a medicamentos
comercializados sem aprovagao para uso veterinario (uso off-label) e a sua administragao por
parte dos donos dos animais.*'"*

Foi realizado um estudo com donos de gatos, com vista a apurar os problemas
subjacentes a administragao de medicamentos por via oral. Uma das perguntas feitas durante
o estudo foi “Qual o principal problema relacionado com o préprio medicamento ou com a
sua administragao ao gato!”. A maioria das respostas estavam relacionadas com o sabor
desagradavel dos medicamentos e com a sua forma farmacéutica, alegando que muitas vezes
os comprimidos eram demasiado grandes, a divisao do comprimido para obter a dose certa
nem sempre era facil e a seringa para administrar medicamentos liquidos, por vezes, era dificil
de usar.®

Com este estudo foi, ainda, possivel concluir que o uso off-label de medicamentos em
animais € uma pratica comum, no entanto estes nao sao tao bem aceites em comparagao com
medicamentos de uso veterinario. Um quarto dos inquiridos relatou mesmo que a maior
dificuldade estava relacionada com a falta de palatabilidade dos medicamentos. Quanto as

formas farmacéuticas, as solugoes e suspensoes foram significativamente mais bem aceites do
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que as formas solidas (comprimidos e capsulas), uma vez que os animais tendem a recusar
engolir comprimidos ou capsulas.*'*

Por estas razoes, a preparagao de medicamentos manipulados nas farmacias
comunitarias € uma alternativa frequentemente utilizada, de modo a fornecer o tratamento
mais indicado e potenciar a adesio a terpéutica.”’ Através de uma receita médico-veterinaria,
os médicos veterinarios podem prescrever tanto medicamentos ja existentes no mercado
como medicamentos veterinarios preparados extemporaneamente através de prescrigao
magistral ou de prescrigao oficinal.*

Os farmacéuticos comunitarios encontram-se numa posi¢ao de destaque para ajudar
os donos dos animais a encontrar solugoes para problemas relacionados com a medicagao e
para colaborar com os médicos veterinarios, de modo a fornecer o melhor atendimento aos
seus pacientes em comum. A preparacao de medicamentos manipulados pode ser vantajosa
tanto para os donos dos animais, que adquirem um medicamento mais adequando ao seu
animal de estimagao, quer seja a nivel de dosagem, de forma farmacéutica ou de palatabilidade,
como para os meédicos veterinarios que vém lacunas terapéuticas na area da medicina
veterinaria serem suprimidas, superando a escassez de medicamentos para os seus pacientes.
Assim, todas as partes envolvidas saem beneficiadas da preparagao de medicamentos
manipulados para uso veterinario nas farmacias de oficina.*'*?

Os farmacéuticos sao os Unicos profissionais dos quais se espera que prestem cuidados
de salde tanto a humanos como a animais, logo é sua competéncia fornecer servigos
farmacéuticos para a populagao veterinaria. Os farmacéuticos também se encontram numa
posicao de destaque para colaborar com os médicos veterinarios, de forma a produzir e
dispensar formulagoes de alta qualidade, com uma composi¢ao adequada, potenciando o efeito
terapéutico pretendido e com elevada seguranga. No momento de preparagao de um
medicamento manipulado para uso veterinario devem ter-se em atengao fatores relacionados
com a palatabilidade, a dosagem e a forma farmacéutica, de modo a facilitar a sua
administracio.**

Concluindo, apesar dos avangos em novos medicamentos para animais, muitas

necessidades continuam a nao ser suprimidas, razao pela qual se utilizam medicamentos de

uma espécie animal noutra, medicamentos de uso humano ou medicamentos manipulados.*

3.1.5. Homeopatia
A homeopatia foi criada em 1796, na Alemanha, pelo médico Samuel Hahnemann com
o principio “semelhante cura semelhante” e encontra-se assente em trés principios: Principio

da Similitude, do latim, similia similibus curantur, que se baseia na suposicao de que uma
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substancia que é capaz de causar um sintoma num individuo saudavel, tem a capacidade de
curar esse mesmo sintoma num individuo doente; Principio da Totalidade, que consiste em
avaliar o doente como um todo, avaliando a constituicao fisica, o seu temperamento e seus
sintomas, nao se focando exclusivamente na doenga e Principio da Infinitesimalidade, no qual
se salienta que o efeito terapéutico de uma substancia é potenciado com dilui¢oes e agitagoes
sucessivas, resultando medicamento homeopaticos com doses minimas de substancias ativas,
eliminando efeitos secundarios.**

Os medicamentos homeopaticos podem apresentar-se em varias formas farmacéuticas,
como solugoes orais com alcool ou aquosas, xaropes, granulos, glébulos, comprimidos, geles,
cremes, pomadas, colirios, injetaveis, sprays nasais e supositorios. No entanto, e de acordo
com a minha experiéncia na Farmacia Barreiros, destaco os granulos de dose Unica, os granulos
multidose simples ou compostos, as gotas de dose Unica, as gotas simples ou compostas e os
florais. A preparagao dos granulos, constituidos por sacarose e para administragao por via oral
ou sublingual, passa pela sua colocagao num misturador rotativo em simultaneo com as gotas
da matriz e diluicao pretendida. Por outro lado, as gotas, para administragao por via oral, sao
preparadas através da diluicao da matriz em alcool ou agua, enquanto os florais sao preparados
apenas com agua.

Na farmacia em questao, eram dispensados inUmeros medicamentos homeopaticos,
quer ja comercializados, como é o caso da marca Boiron®, quer manipulados no seu
laboratério. Muitos utentes possuiam uma prescricao de medicamentos homeopaticos com
diluigoes diferentes das tipicamente comercializadas (5CH, 9CH, |5CH, 30CH, 200CH), dai a
importancia de manipular este tipo de medicamentos. A Farmacia Barreiros dispunha de uma
vasta quantidade e diversidade quer de matrizes, quer de diferentes diluicoes, conseguindo
suprimir todas as lacunas que existem nesta area e proporcionado o tratamento homeopatico
indicado para cada pessoa.

Contudo, a homeopatia ainda pode gerar alguma controvérsia entre os profissionais
de saude. De qualquer forma, o farmacéutico, deve ter conhecimento sobre este tipo de
medicamentos, de modo a aconselhar da melhor forma os utentes que procuram uma

alternativa a medicina tradicional.*®

3.2. Vantagens e Inconvenientes da producao de Medicamentos Manipulados

Os medicamentos manipulados podem ser encontrados em inUmeras situagoes e em
multiplas areas, como visto anteriormente, revelando grande utilidade na prestagao de
cuidados de saldde. De forma resumida, as principais vantagens da produgao de manipulados
sao:
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a) Adaptacio da dosagem e forma farmacéutica: a industria farmacéutica

oferece  medicamentos com dosagens e formas farmacéuticas restritas e

padronizadas, que frequentemente nao satisfazem as necessidades de certas

populagoes, como a pediatrica e a geriatrica, nem de doentes com insuficiéncia

hepatica ou renal, tornando-se assim fundamental personalizar a terapéutica de

acordo com as caracteristicas individuais e necessidades especificas de um dado

doente ou grupo, sendo os manipulados a principal via para o conseguir.

b)

d)

g)

6,19,49

Intolerancia a excipientes: alguns doentes podem nao tolerar certos
excipientes presentes nos medicamentos industrializados, apresentando
hipersensibilidade ou reagdes alérgicas (ex.: glucose, lactose, conservantes,
antioxidantes, etc.), sendo Util a preparacio de manipulados isentos destas
substéncias.**%*'

Sabor e aroma: em determinados grupos, medicamentos que apresentem
aroma e sabor desagradaveis, poderao condicionar a adesao a terapéutica. Por
essa razao, torna-se vantajoso produzir medicamentos manipulados, de modo a
melhorar a palatabilidade, aumentando assim a adesao a terapéutica.**"*'
Associacdo de substancias ativas: a manipulagao permite promover
associagoes de substancias ativas que nao estejam disponiveis no mercado dos
medicamento industrializados, sempre que se justifique do ponto de vista
farmacoterapéutico.**® Esta associagao pode ser particularmente Util em doentes
polimedicados, de modo a reduzir o nUmero de tomas por dia, potenciando a
adesio a terapéutica e um uso mais seguro dos medicamentos.*
Medicamentos indisponiveis/descontinuados: por diversas razoes (por
vezes apenas de ordem economica), varios medicamentos com substancias ativas
de utilidade terapéutica comprovada sao descontinuados pela industria ou, em
alguns casos, nem chegam a ser colocados no mercado, como é o caso das
substancias ativas designadas orfas, para as quais a produgao industrial nao é
economicamente rentavel, por se destinarem a um numero reduzido de doentes.
Os medicamentos manipulados constituem uma forma de fornecer esses
medicamentos aos utentes que necessitam deles.®”'

Sustentabilidade: a producao de um medicamento manipulado é feita numa
quantidade ajustada a duragao do tratamento de cada doente, o que permite
evitar o desperdicio.*?

Natureza econdémica: a preparagao de medicamentos manipulados pode ser

vantajosa economicamente em casos que requeiram grandes quantidades de
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produto (em dermatologia, por exemplo existem tratamentos que envolvem

reas corporais extensas).®

Apesar de todas as vantagens que os medicamentos manipulados possuem, alguns

inconvenientes também poderao estar presentes:

a)

b)

d)

Auséncia de AIM: os medicamentos manipulados nao possuem uma AIM nem
estao sujeitos aos requisitos que a mesma exige (qualidade, seguranca e eficacia),
contudo sio preparados segundo as Boas Praticas de Manipulagao.'®

Seguranca e eficacia: uma vez que os medicamentos manipulados nao tém a
obrigatoriedade de possuirem aprovagao através de uma AlIM, podem ter riscos
associados para os doentes. A supervisao a nivel regulatorio da manipulagao
farmacéutica é significativamente menos rigorosa do que a exigida para os
medicamentos aprovados pela EMA e o contrario destes, os produtos manipulados
em farmdcias nio sio avaliados clinicamente quanto a seguranca ou eficacia.*®
Reduzida farmacovigilancia: os efeitos adversos observados nao tém
obrigatoriedade de serem reportados as entidades competentes, ao contrario dos
medicamentos sujeitos a uma AIM. Desse modo, efeitos secundarios associados
aos medicamentos manipulados podem ser dificeis de detetar.”

Prazo de validade curto: os medicamentos manipulados sao normalmente
formulados para uso imediato, possuindo por essa razao um prazo de validade
curto, em comparagio com os medicamentos industrializados.****
Contaminacdao microbiolégica: a manipulagao leva a um maior risco de
contaminagao, que esta associado a perda de estabilidade do produto e poe em

causa a seguranca do mesmo.*

4. Medicamentos Manipulados: que futuro?

No século XIX, antes da revolugao industrial, quase todos os medicamentos eram

manipulados.”” Com o decorrer do tempo e devido a evolugio a nivel industrial, também os

medicamentos passaram a ser industrializados. No entanto, tal facto acabou por levar a um

certo grau de “despersonalizagao”, uma vez que os medicamentos passaram a ser concebidos

e desenvolvidos de forma a ajustarem-se ao padrao da patologia, mas nao as caracteristicas

pessoais de cada pessoa, segundo uma perspetiva “One Size Fits All”.*

As Ultimas duas décadas mostraram claramente que, embora a medicina industrial

alcance quase todas as areas terapéuticas, em cada uma dessas areas nao resolve todas as

situagoes, em termos de doses, formas farmacéuticas, veiculos ou adaptagao do farmaco as
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caracteristicas pessoais do paciente, sendo necessario obter alternativas, tais como os
medicamentos manipuldos.®**’

Mas, por onde passara o futuro dos medicamentos manipulados? As perspetivas futuras
no que concerne a este tema sao uma questao complexa, mas certamente que caminhamos
para uma salde cada vez mais digital. Atualmente, a farmacia ja enfrenta um novo desafio — a
Medicina Personalizada, fruto do progresso tecnoldgico e do desenvolvimento a nivel
biomédico, assumindo uma posicao de destaque na prevengao, prognostico e tratamento de
doencas.*0*8

Atualmente, ja se fala sobre uma nova revolucao industrial, que dentro da area
farmacéutica incluira certamente a impressao tridimensional (3D) de medicamentos. A
tecnologia de impressao 3D encontra-se em rapida evolugao e tem um enorme potencial na
medicina personalizada. Todos estes avancos a nivel tecnologico irao revolucionar a maneira
como encaramos as patologias, os medicamentos e, certamente o modo como vemos o

mundo.>*%°

4.1. Medicina Personalizada

A variabilidade interindividual pode ser um obstaculo no tratamento de doentes de
diferentes origens e com costumes, caracteristicas e necessidades dispares. Atualmente, o
ajuste da dose é frequentemente baseado em métodos empiricos e, portanto, a possibilidade
de ocorréncia de efeitos secundarios indesejaveis € elevada, estimando-se que 75-85% dos
efeitos adversos ocorrem como resultado de dosagens inadequadas. Ao longo dos anos, tal
variabilidade tem sido aceite como parte do processo terapéutico, mas hoje em dia, as novas
tecnologias permitem a otimizagao dos tratamentos de acordo com os subgrupos da
populagao.®*¢!

A Medicina Personalizada (MP) é um modelo de pratica médica que integra as
caracteristicas individuais de cada paciente, com base em avangos cientificos cruciais para a
compreensao do modo como o perfil molecular e genético Unico de uma pessoa a torna mais
suscetivel a certas doencas. Essa mesma investigacao esta também a aumentar a capacidade de
prever quais os tratamentos médicos que serao seguros e eficazes para cada paciente e quais
nio serdo.®>*

A MP assume uma abordagem direcionada, nao apenas para o diagnostico e tratamento
de doengas, mas também para a sua detecao num estadio inicial, proporcionado um
tratamento mais eficaz e para a prevengao das mesmas. Partindo do principio de que cada

pessoa possui caracteristicas Unicas e diferenciadoras a nivel genético, fisioldgico, ambiental e

comportamental, a MP proporciona uma terapéutica adaptada a individuos ou a grupos de
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individuos (subpopulagoes), contrariando a abordagem Unica e transversal em que todos os
individuos recebem a mesma terapéutica. Para tal, é necessario haver a capacidade de
classificar os individuos em subpopulacoes, identificando fatores de risco individuais para o
desenvolvimento de uma doenga (suscetibilidade a doenca), prevendo a resposta ao
tratamento farmacologico (farmacogenética) e determinando a probabilidade de efeitos
adversos graves apos a administragao de um medicamento. Sendo assim, os desenvolvimentos
cientificos em genética e em testes genéticos para identificar subtipos de varias doengas ou
subtipos de respostas ao tratamento farmacologico abrem agora caminho para um
reconhecimento mais amplo do tratamento médico, direcionado para as caracteristicas
especificas de cada paciente.’”¢*¢*

A farmacogenética € uma area importante na MP e consiste nas variagoes na resposta
aos farmacos decorrentes da constituicao genética de cada individuo, que impulsiona uma
mudanca de mentalidade do paradigma de que “um medicamento serve para todos” para “o
medicamento certo, para o paciente certo, na dose correta e no momento certo”. Numerosos
fatores contribuem para a resposta variavel aos medicamentos, incluindo idade, sexo, peso
corporal, estado nutricional, fungao dos orgaos, polimedicacao e fatores genéticos, que
poderao ser a razao pela qual, apesar dos avangos a nivel da produgao de medicamentos,
algumas pessoas nao respondem favoravelmente a certos tratamentos, sofrendo efeitos
adversos graves. Tal pode dever-se a polimorfismos em enzimas, transportadores ou
recetores de medicamentos que contribuem para uma resposta variavel ao mesmo.>*¢>¢

A MP apresenta inUmeros beneficios, de entre os quais salientam-se os seguintes: os
médicos podem selecionar um tratamento com base no perfil genético de um paciente,
diminuindo os efeitos secundarios graves, mas também garantindo um tratamento mais bem-
sucedido, aumentar a adesao a terapéutica, rentabilizar o tempo, aumentar a qualidade e a
esperanca de vida dos individuos, contribuir para que as pessoas adotem medidas prevenidas,
com base no conhecimento das suas suscetibilidades genéticas e melhorar a relagao custo-
eficicia, reduzindo gastos financeiros.>**"*’

Contudo, também apresenta uma série de desafios, entre os quais a protecao de dados
durante as etapas de investigagao e desenvolvimento, obstaculos a nivel cientifico e ainda a
nivel politico, relacionado com a necessidade de colaboragao dos governos com as autoridades
regulamentares, de forma a incentivar o uso generalizado destas tecnologias. O processo de
regulamentagao deve evoluir em resposta aos avangos da MP e deve ser criada legislagao que
forneca incentivos para a investigacio e adogio de novas tecnologias.****

Resumidamente, a implementagao da MP engloba: avaliagao de risco (teste genético

para detetar a predisposi¢ao a doengas), prevencao (intervengao a nivel de comportamentos
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e estilos de vida para prevenir doencas), detecao (detecao precoce de doengas no nivel
molecular), diagnodstico (diagnostico preciso da doenga para adotar uma estratégia
individualizada de tratamento), tratamento (tratamentos direcionados e redugao dos efeitos
adversos) e gestao (monitorizagao da resposta ao tratamento e da progressao da doenga).®?

Futuramente, com o uso da medicina personalizada, sera possivel que cada individuo,
no dia do seu nascimento, receba informagoes sobre o seu cédigo genético para colocar no
seu registo médico individual. Esta informagao permitira aos médicos implementar abordagens
de saide mais eficazes com base na predisposicio do paciente para certas doengas.*

Apesar de tudo, a MP ainda é um tema bastante controverso e que tem fomentado
acesos debates entre a comunidade cientifica. As promessas suscitam grandes expectativas
relativamente ao potencial das novas tecnologias genéticas e moleculares para a prevengao e
tratamento de doengas complexas. No entanto, as provas sugerem que € necessario prudéncia
e contengao em relacdo as promessas da MP, porque embora tenha havido enormes
progressos no conhecimento dos mecanismos moleculares das doengas e o desenvolvimento
de medicamentos com um enorme impacto sobre o tratamento de alguns tipos de cancro,
ainda nao ha provas de que este padrao seja reprodutivel noutras doengas complexas. Além
do mais, para a incorporagao de novas tecnologias em medicina personalizada é essencial
realizar uma avaliagao critica segundo uma perspetiva ética, que tenha em conta se estas
tecnologias serao acessiveis a todos e se nao ira exacerbar as disparidades existentes na satide

a nivel global.®’

4.2. Impressao tridimensional (3D) de medicamentos

Aliado a abordagem da medicina personalizada surge a necessidade de desenvolver
medicamentos que se adaptem as necessidades individuais dos pacientes. Para auxiliar nessa
tarefa surge a impressao tridimensional (3D), que apesar de nao ser um conceito novo, uma
vez que ja desde 1980 varios cientistas trabalham nesta tecnologia, tem-se tornado cada vez
mais popular, devido ao nimero crescente de aplicagdes nas mais diversas areas.***’

Os processos de fabrico convencionais envolvidos na produgao medicamentos sao
projetados para um fabrico em larga escala, carecendo de flexibilidade na dosagem e formas
farmacéuticas. Além disso, é necessario adquirir diversos equipamentos, sao necessarios
espagos grandes para as operagoes e exige profissionais altamente qualificados.®® A impressio
3D foi desenvolvida, principalmente, como uma alternativa rapida e mais barata ao processo
de fabrico industrial. Com o passar dos anos, o imenso potencial desta tecnologia comegou a

ser reconhecido e a sua utilizagao na area da saude tem sido util para produzir proteses,

dispositivos médicos, tecidos e érgaos artificiais.”
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A impressao 3D é um tipo de técnica de fabrico em que o objeto é formado pela adigao
sucessiva de camadas de materiais, como plasticos, metais, medicamentos, cultura de células,
entre outros, usando uma impressora 3D e um software. Mais recentemente, a tecnologia tem
sido aplicada a produtos farmacéuticos, mais concretamente a formas farmacéuticas solidas
para administragao por via oral. At¢é o momento, uma ampla gama de formulagoes foi
produzida, incluindo aquelas que contém varios principios ativos, com diferentes geometrias
e diferentes perfis de libertagao do farmaco. Além disso, em 2016, o primeiro medicamento
impresso em 3D aprovado pela FDA foi comercializado para o tratamento da epilepsia
(Spritam®), o que tem incentivado uma enorme pesquisa no desenvolvimento de varios
medicamentos através da utilizagdo da tecnologia de impressao 3D.%"'

Existem varias técnicas subjacentes a impressao 3D, que se encontram resumidas na

seguinte Tabela:

Tabela 4 - Principais técnicas de impressao 3D de medicamentos.$0
Tecnologia Conceito

: _ Passagem de um laser ultravioleta (UV) sobre u liquido
Stereolightgraphy (SLA) 3D printing fotopolimerizavel camada por camada

A tinta (solugdes aglutinantes ou ligantes e substancias
Power Based (PB) 3D printing ativas) é polvilhada sobre um leito de p6 de forma
bidimensional, camada por camada

Selective Laser Sintering (SLS) 3D Um feixe de laser penetra o po e liga-o camada por camada

printing
Fused deposition modelling (FDM) Extrusao de um filamento termoplastico semissélido a alta
3D printing temperatura, camada por camada

Extrusao de semissolidos sobre uma plataforma moével,

Extrusion based (EXT) 3D printing camada por camada

A impressao 3D permite alcangar uma elevada flexibilidade, possibilitando a preparagao
de formas farmacéuticas com diferentes doses, incorporar diferentes substancias ativas
(“polypill”) e ter formulagoes com varios perfis de libertagao. Possui ainda vantagens a nivel de
custos, possui um alto rendimento e permite liberdade de projeto e fabrico.”’

Embora a impressao 3D seja altamente promissora para o fabrico de formas
farmacéuticas personalizadas, existem varios desafios técnicos e regulamentares que precisam
de ser ultrapassados antes de ser amplamente utilizada na industria farmacéutica. Varias
tecnologias de impressao 3D (EXT, FDM e PB) lidam com o desafio de manter um fluxo
reprodutivel e consistente, a medida que a cabec¢a de impressao para e reinicia durante a

impressao de um Unico ou varios objetos. Na impressao 3D em pod, por exemplo, o
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entupimento dos bicos na cabega de impressao € um problema que precisa de ser resolvido e
requer laboratorios especiais para a impressao, uma vez que a remog¢ao do excesso de po,
pode acarretar riscos para a saude dos profissionais envolvidos. Outra limitagao da impressao
em 3D ¢ o aspeto do produto acabado, onde as imperfeigoes superficiais podem ser visiveis.
Isto é de particular importancia na impressao 3D a base de p6 e de extrusao, uma vez que €
necessario um tempo de secagem significativo antes de ser possivel manusear. Além disso, os
processos de pds-tratamento, tais como duragao de secagem pode afetar as propriedades e o
aspeto do produto final. Até agora, as escolhas de material, cores e acabamentos de superficie
disponiveis para a impressao 3D sao relativamente limitadas quando comparadas com os
processos convencionais de produgao de comprimidos.®°

Ainda assim, a impressao 3D, segundo uma perspetiva futura, poderia ser util para
fabricar medicamentos personalizados e em doses individuais para cada pessoa, segundo as
suas necessidades. No que respeita a criangas ou pessoas com comorbilidades, esta abordagem
inovadora relacionada com a medicina personalizada permitira a produgao de medicamentos
a medida. A oportunidade de produzir um medicamento, combinando varias substancias ativas
com diferentes dosagens, tem potencial para diminuir o nUmero de medicamentos que um
paciente toma durante o dia, o que, consequentemente, melhorara o cumprimento e a adesao
a terapéutica prescrita.”

Concluindo, a impressao tridimensional tornou-se um instrumento util e com potencial
para o sector farmacéutico, auxiliando a medicina personalizada centrada nas necessidades e
caracteristicas dos pacientes. Oferece inlmeras vantagens, tais como o aumento da eficiéncia
dos custos e da velocidade de fabrico, uma vez que um medicamento pode ser feito numa
questao de minutos. Contudo, ainda existe uma barreira significativa para assegurar que os
medicamentos impressos em 3D tenham a mesma eficacia, segurancga e estabilidade que os
medicamentos convencionais fabricados pela industria farmacéutica. Quanto ao
estabelecimento de diretrizes, leis, sistemas de qualidade e seguranga de utilizagao e consumo
de medicamentos impressos em 3D, trata-se de um grande desafio para as autoridades
reguladoras que implicam grandes obstaculos, dadas as exigéncias tradicionais do sector

farmacéutico.®'
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5. Conclusiao

A profissao farmacéutica esta em constante mudanca e exige que os seus profissionais,
os farmacéuticos, se adaptem a medida que os avangos cientificos continuam a transformar a
pratica médica. Ao longo dos ultimos 100 anos, a profissao evoluiu de um modelo focado na
formulacao e dispensa de medicamentos para um modelo de atendimento ao paciente focado
na individualizagio da terapéutica e na prestagao de cuidados diretos ao paciente.*®

Também os métodos de fabrico de medicamentos sofreram alteracoes, comegando
pelos medicamentos exclusivamente manipulados em farmacias de oficina, passando pela
industrializacao e produgao em larga escala e, num futuro proximo, poderemos estar perante
uma nova realidade com medicamentos adaptados as caracteristicas de cada um e disponiveis
numa questao de minutos através de uma impressora 3D.

De qualquer modo, atualmente os medicamentos manipulados ainda tém uma grande
importancia nos cuidados de salude e sao uma pratica decorrente em farmacia de oficina,
solucionando muitas das barreiras terapéuticas para determinados grupos de pessoas ou
populagoes. Sao varias as especialidades médicas que necessitam de recorrer a manipulagao
de medicamentos, de modo a proporcionarem um tratamento adaptado aos seus pacientes.
Por esse motivo, a semelhanga dos medicamentos manipulados, também os profissionais
altamente qualificados que os produzem, os farmacéuticos, se tornam uma pega chave nos
cuidados de saude.

Contudo, sem nunca esquecer o passado promissor dos medicamentos manipulados,
€ também crucial ter os olhos postos no futuro. Futuro esse que sera, com toda a certeza,
assente numa base digital, motivo pelo qual o presente ¢é a altura ideal para debater ideias e
iniciar uma transformagao que beneficie todas as pessoas e todas as areas, incluindo a salde.
Se anteriormente ter acesso a medicamentos especialmente formulados para cada um de noés
e impressos numa impressora 3D soava a ficgao cientifica, hoje em dia comega a transformar-
se numa realidade, fruto da era digital que enfrentamos.

Costuma-se dizer que tudo na vida é ciclico. Pois, apos meses de reflexao, posso
concluir que também os medicamentos sao ciclicos, ou seja, no passado o boticario produzia
um medicamento para um determinado individuo, mais tarde com a industrializagao essa
pratica caiu ligeiramente em desuso e, atualmente, caminhamos para um futuro onde voltarao
a fabricar-se medicamentos a medida de cada um de nés, porque no fim de contas o mais

importante € a pessoa e nao a doenga.
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Anexos

Anexo | - Exemplo de uma Ficha de Preparagao de Medicamentos Manipulados, retirada

do Formulario Galénico Portugués®

I

| Ficha de Preparacio |

Suspensao Oral de Trimetoprim a 1% (m/V)

Forma farmacéutica: suspensio

Nimero do lote:

(FGP A.ITL2.)

Data de preparagiio;

Quantidade a preparar:

Materian prinas

N du e

Ovigem

Quantidade
pora 1S ml

OQuantidade | Quantadade

Rubwica do | Rabebo do

Acwind pessda Operador ¢ | Sapersisor

data cdsta

Trimetoprim

10g

Solugio aguosa de
exsdncn de banana
a 10% (V)

10mi

Xurope Simples,
BP2000 (FGP B.7.)

qb.p. 100 0

Preparagdo

Técnica A (manual)

Reboca do opormador

1. Venilicar o estado de limpeza do material a utilizar.

(V)]

. Preparagio de 10 ml de solugio aquosa de esséncia de banana a 104 (m/V);

2.1, Pesar a esséncia hidrossolivel de banana e transferir para proveta
rolhada. lavando o recipiente de pesagem com dgua purificada.

]
o

. Adicionar cerca de 5 ml de dgua purificada e agitar até 4 obtengio de
uma solugio coloidal com aspecto homogéneo,

Nota: Os 5 ml de dgua purificada referem-se i preparacio de 10 ml de
solugdo. A preparaciio de quantidades diferentes de solugiio implica
o ajustamento proporcional da quantidade de dgua purificada a
utilizar nesta fase do processo,

o
P~

. Completar o volume com dgua purificada.

~
-

. Agitar alé a obtencdio de uma solugio coloxdal com aspecto homogéneo,

FGP 2004

Rebrica do Direcsor Técnicn

Dutn

73



A2

a /|

3. Pesar o timetoprim ¢ transfenir para almofariz de porcelana.

4. Adicionar, aos poucos, cerca de 70 ml de Xarope Simples, BP2000
(FGP B.7.) ¢ misturar.

Nota: Os 70 ml de xarope referem-se a preparagio de 100 ml de suspensio. A
preparagio de quantidades diferentes de suspensio implica o
ajustamento proporcional da quantidade de xarope a utilizar nesta fase
do processo.

5. Transferir a suspensiio para proveta rolhada.

6. Lavar o almofaniz com xarope ¢ juntar & proveta.

7. Adicionar a solugiio aquosa de esséncia de banana a 10% (m/V) preparada
em 2. & suspensio preparada em 4. ¢, entretanto, transferida para proveta
rolhada, agitando vigorosamenie.

8. Completar 0 volume com xarope.

9. Agitar manualmente até i oblencio de uma suspensiio com aspecto homogéneo.

10. Lavar o material wtilizado.

11. Secar o material.

Técnica B (mecanica)

Rebewca o operador
1. Verificar o estado de limpeza do material a utilizar,
2. Preparagiio de 10 ml de solugiio aquosa de esséncia de banana a 10% (nt/V):
2.1. Pesar a esséncia hidrossoldvel de banana ¢ transfenr para proveta
rolhada, lavando o recipiente de pesagem com dgua purificada,
Ratwrica do Direcsoe Técnion Duta
FGP 2000
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Swpoasdo Oral ¢ Trimowopom 2 1% ()

2.2, Adicionar cerca de 5 ml de dgua purificada e agitar até & obtengao de
uma solugdo coloidal com aspecto homogéneo.

Nota: Os 5 ml de agua purificada referem-se a preparagio de 10 ml de
solugiio. A preparagdo de quantidades diferentes de solugio
implica o ajustamento proporcional da quantidade de dgua
purificada a utilizar nesta fase do processo.

2.3. Completar o volume com dgua purificada.

24, Agitar até i obtengdo de uma solugiio coloidal com aspecto homogéneo.

3. Limpar a hélice do agitador mecanico | com dgua destilada, secando-a,
em seguida, com papel absorvente.

4. Verificar o estado de limpeza do recipiente de mistura do agitador mecinico L

5. Pesar o inmetoprim directamente no recipiente do agitador mecénico I,

6. Adicionar cerca de 20 ml de Xarope Simples, BP2000 (FGP B.7.)
¢ misturar,

Nota: Os 20 ml de xarope referem-se & preparagdo de 100 ml de suspensio,
A preparagio de quantidades diferentes de suspensiio implica o
ajustamento proporcional da quantidade de xarope a utilizar nesta fase
do processo.

Tempo de mistura: Velocidade:

7. Adicionar cerca de 50 ml de xarope e misturar.

Nota: Os 50 ml de xarope referem-se & preparacio de 100 ml de suspensiio.
A preparagio de quantidades diferemtes de suspensbo implica o
ajustamento proporcional da quantidade de xarope a utilizar nesta fase
do processo,

Tempo de mistura: Velocidade:

8. Abrir ligeiramente a tampa do recipiente e elevi-lo, de modo a que a hélice
empurre o seu fundo mével tolalmente para baixo.

9. Fechar a tampa do recipiente ¢ baixd-lo totalmente, de modo a que hélice
fique localizada na sua parte superior.

Rubricon do Dwector Téonion

FGP 2001
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Suspensio Oral de Trimctopeios 2 15 (m'V)

10. Accionar o agitador durante alguns segundos, de modo a provocar o
destacamento da suspensio aderida & hélice.

11. Retirar o recipiente do agitador ¢ transferir a suspensio para proveta
rolhada.

12. Lavar o recipiente do agitador mecinico 1 com xarope ¢ juntar i proveta.

13. Adicionar a solugdo aquosa de esséncia de banana a 10% (m/V) preparada
em 2. i suspensdo preparada em 7. e, entretanto, transferida para proveta
rolhada, agitando vigorosamente,

14. Completar 0 volume com xarope.

15. Agitar manualmente até 4 oblengio de uma suspensio com aspecto
homogéneo.

16. Limpar a hélice com papel absorvente.

17. Lavar a hélice com dgua corrente quente ¢, em seguida, com dgua
destilada.

18. Secar a hélice com papel absorvente.

Embalagem
1. Embalar a suspensio em frasco de vidro ambar, tipo 111 (FPVI)..
Material de embalagem N* do lote
Capacidade do recipiente:
Operador:
Rubrica o Dwector Téonico Dats
W ¥GP 20}
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Sespendo Oral de Trimesopeim s 1% (V) [am2)

Romdagem

1. Proceder A elaboragiio do rétulo de acordo com o modelo descrito em seguida.

2. Anexar a csta ficha de preparagio uma cépia, rubricada ¢ datada, do rétulo da embalagem
dispensada.

Modelo de rétulo
enificacdo da Farmaca Isenticagdo do Médico prascritor
enificagho do Dirmcior Téonko igentiicaciio do Doante

SUSPENSAO ORAL DE TRIMETOPRIM A 1% (mvV)
(FGP AM2)

100 mi de sespensio contim 1 g de Mimekprin (Dats da preparagio)
Contém sscarcse (Prazo de ushzagdo)
(OQuantedsde dspansads) Consarvar no rigonfico no frasco
Meckcamentio pam agmnitragho oml bom fechado
Agitar bam anies de usar N o lote)
Manter fora do slcance das criangas
Operador:
Verificagdo
Nio @ Operader
Canforme
1 CARACTERISTICAS Conboree
AS
L1 Cer

Vorficar conformideds com a epocificagio | Segemiio com choro cancterivace &

I
OO0 O
00O O

corformidade com a evpecificagio Sepemiio com mpecio homopéece
gt
Imorge wra tea de page| indicader inivenad
m wnpembo w0 que 830 w vesfigue
Quadguey alwrade i oo do papel
Comparse & colomglo obeids com o padedo.
Caso Gogoshia de v aparcihe de modigio
de phl, imergl 0 cMopodo sa sunponslo ¢
repistr 2 loitusa,

Leinsex:

[
L

Entre 7 %

A CONFORMIDADE COM
A DEFINICAO DA MONOGRAFIA :':mtg’d.-.? Uso
USO ORAL™ DA FPVI Formam Farmactstican) D D

Rubrica do Disector Técnkoo Data

FGP 2001
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Eassle Fapecificacie Resultndo i
Canboome Ndo @ Operador
4, QUANTIDADE Conform:
Amtes o enchumcmo vonlicas, om pr mi (= %)
gndiada. 0 volune ds prepuragio (quantidade 2 preparar) D D
Aplovndol:l RejeiMoD
Supervisor e
Nome ¢ morada do doente
Nome do prescritor
Anotagdes
Rsbrica do Directr Técako D

PGP 2001
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Swpemde Oral ¢ Trimguopein 3 1% (V)

Calculo do prego de venda

FGP 201 < 1* Adends (2004)

MATERIAS-PRIMAS:
sembalagem existente preco de aquisido de
om armazde ““.“".‘wm faclor Prego da matérie prima
matérias-primas - ':L." "‘“'".‘ uliizads na preparaglo
quantidade w""‘ quantidade prego
adquirkda umitdria
{sAVA)
Trimetopeim x X -
Essdecia Marosschivel x X -
o barere
Xarope simplas. x X -
BP2000 (FGP B.7)
x x =
x x -
sublotasl A
HONORARIOS DE MANIPULACAD:
forma farmacé utica quantidace F(e) fnctor mestiplicatvo walor
valor referente & x -
quantidade base
Suspensao
valor acicionsl x x -
sublotal B
MATERIAL DE EMBALAGEM:
Preco de aquisicio " Factor
materials de embalspem (8AVA) quantidade Miplicati valor
x "2 -
x n2 -
x n2 =
x "2 -
subtotal C
PREGCO DO MEDICAMENTO MANIPULADO: 13 x (A+ B+ C)
+ VA
o| ]
W preco unitidrio qunticace valor
subtotal €
PRECO FINAL: D+ E | |
Operador Supervisor
Rubrkca do Divocter Tdonkoo Do
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Anexo Il - Cilculo do valor dos honorarios para cada forma farmacéutica e de acordo com

as quantidades preparadas'?

1 — Formas farmacéuticas semi-solidas:

i) Pomadas propriamente ditas/geles/pomadas obti-
das por incorporagao de substdncias activas em
sistemas pré-preparados industrialmente:

Até 100 g — FX3;
Cada grama adicional — F'x0,01;

ii) Pastas:

Até 100 g — FX4.5;
Cada grama adicional — Fx0,01;

iii) Cremes:

Até 100 g — Fx09;
Cada grama adicional — F'x0,015.

2 — Formas farmacéuticas liquidas nao estéreis:

i) Solucoes/formas liquidas obtidas por incorpo-
racao de substadncias activas em sistemas pré-
-preparados industrialmente:

Até 100 g ou 100 ml — F'X3;
Cada grama/mililitro adicional — Fx0,005;

ii) Xaropes:

Até 100 g ou 100 ml — F'X9;

Cada grama/mililitro adicional — Fx0,005;
iif) Suspensoes:

Até 100 g ou 100 ml — F'xX4.5;

Cada grama/mililitro adicional — Fx0,007;
iv) Emulsoes:

Até 100 g ou 100 ml — F'x9;
Cada grama/mililitro adicional — F'x0,013.
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3 — Formas farmacéuticas solidas:
i) Papéis medicamentosos:
Até 10 unidades — F X6;
Cada papel adicional — Fx0,1;
i) Capsulas:
Até 50 unidades — FX4,5;
Cada capsula adicional — Fx0,01;
iii) P6s compostos:
Até 100 g — FX3;
Cada grama adicional — F'x0,003;
iv) Granulados:
Até 100 g — Fx4.5;
Cada grama adicional — F'x0,013;
v) Comprimidos:

Até 10 comprimidos — F X 6;
Cada comprimido adicional — FX0,1;

4 — Formas farmacéuticas liquidas estéreis:
i) Solucodes estéreis:

Até 100 g ou 100 ml — FXx45;
Cada grama/mililitro adicional — Fx0,005;

i) Solucdes injectaveis:
Até 10 ampolas — FX6;
Cada ampola adicional — FX0,1;

iii) Suspensoes injectaveis:

Até 10 ampolas — F'X8,5;
Cada ampola adicional — F'X0,14.

8l



Anexo Il - Lista de medicamentos manipulados sujeitos a comparticiapagio'

Substancia Activa

Forma Farmacéutica

Acetato de flecainida

Solugdo oral, Xarope

Acetonido de triamcinolona Gel
Acido acético Solugdo aquosa

. . Cépsulas vaginais, Gel, Ovulos,
Acido bérico Pomada, Solugdo alcodlica saturada
Acido félico Solugdo oral, Xarope

. e Creme, Gel, Pomada, P6 cutaneo,
Acido salicilico Solugdo hidroalcodlica
Acido salicilico + Alcatrio mineral Creme, Gel, Pomadsa, Suspensfio

cutinea

Acido salicilico + Oxido de zinco + Amido

Pasta, P6 cutaneo, Suspensdo cutinea

Acido salicilico + Ureia

Creme, Gel, Pasta, Pomada

Acido tricloroacético

Gel, Solugdo alcodlica, Solugdo
aquosa

Acido ursodesoxicélico

Suspensio oral

Alcatrio mineral

Creme, Gel, Pasta, Pomada, Solugdo
cutinea, Tintura

Alcatrio mineral + Oxido de zinco + Amido Pasta

Alopurinol Suspensio oral

Atenolol Suspensio oral

Benzoato de metronidazol Suspensio oral

Benzoato de sédio Solugdo oral, Xarope

Bicarbonato de sédio Capsulas, Papéis medicamentosos,

Solugdo aquosa
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Substincia Activa

Forma Farmacéutica

Cépsulas, Papéis medicamentosos,

Biotina Solugdo oral, Xarope
. Cépsulas, Papéis medicamentosos,
Captopril Solugdo oral, Xarope
Carbamazepina Suspensdo oral
Carvedilol Capsulas, Papéis medicamentosos,
Suspensdo oral
Cetoconazol Suspensdo oral

Citrato de sédio di-hidratado + 4cido citrico

mono-hidratado

Solugdo oral

Cloreto de potassio Solugdo oral, Xarope
Cloridrato de amiodarona Suspensdo oral
. - Cépsulas, Papéis medicamentosos,
Cloridrato de arginina Solugdo oral, Xarope
Cloridrato de diltiazem Solugdo oral, Xarope
Cloridrato de piridoxina Solugdo oral, Xarope
Cloridrato de propranolol Solugdo oral, Xarope
Cloridrato de ranitidina Capsulas, Papéis medicamentosos,
Solugdo oral, Xarope
Cloridrato de tetraciclina Solugdo oral, Xarope
Cloridrato de verapamilo Solugdo oral
Coaltar saponinado Tintura
Ditranol + Acido salicilico + Oxido de zinco + p
. asta
Amido
Ditranol + Alcatrdo mineral + Oxido de zinco + p
asta

Amido
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Substincia Activa

Forma Farmacéutica

Enxofre (precipitado ou sublimado)

Creme, Logao, Pomada

Espironolactona Suspensao oral

Etambutol Capsulas, Papéis medicamentosos
Etinilestradiol Solugdo oral

Fenitoina Suspensdo oral, Xarope
Fenobarbital Suspensao oral

Fenol Solugdo aquosa

Fosfato de sodio dibasico anidro

Capsulas, Papéis medicamentosos

Fosfato sodico de riboflavina

Solugdo oral

Furosemida Solugdo oral, Suspenséo oral
Griseofulvina Suspensao oral

Hidrato de cloral Solugdo oral
Hidroclorotiazida Suspensao oral
Hidrocortisona Suspensado oral
Hidroquinona Creme, Gel

Hidroquinona + a-hidroxiacidos + Acido Creme, Gel

retinoico + Hidrocortisona

Hidroquinona em associagdo com acido glicolico

e/ou acido kdjico e/ou acido fitico

Creme, Gel, Pomada

Iodeto de potassio

Solugao oral
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Substincia Activa

Forma Farmacéutica

Iodo

Solugdo aquosa, Solugao alcoolica,

Solugao hidroglicérica
Isoleucina Capsulas, Papéis medicamentosos
Lamotrigina Suspensao oral

Maleato de enalapril

Solugdo oral

Messalazina Capsulas, Papéis medicamentosos
Metotrexato Suspensao oral

Minoxidil Solugdo oral

Nifedipina Suspensao oral, Xarope

Nitrato de prata Solugdo aquosa

Nitrofurantoina g:;)::l:;,oP:r;ﬁis medicamentosos,
Oleo de cade Logdo, Pomada

Omeprazol Suspensao oral

Oxido de zinco + Amido

Pasta

Permanganato de potassio

Solugdo aquosa

Peroxido de benzoilo + Enxofre

Gel

Pirazinamida Suspensao oral
Pirimetamina Capsulas, Papéis medicamentosos
Podofilino Gel, Pomada, Solugéo alcodlica,

Solugdo oleosa
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Substancia Activa

Forma Farmacéutica

Prednisolona Suspensao oral
Prednisona Suspenséo oral
Propiltiouracilo Suspensdo oral

Resorcina + Acido salicilico

Solugdo alcodlica

Riboflavina

Capsulas, Papéis medicamentosos,
Suspensao oral

Sais de zinco

Capsulas, Papéis medicamentosos,
Solugdo oral, Xarope

Solugdo de Albright

Solugdo oral

Solucdo de Joulie

Solugdo oral

Solugdo de Shohl

Solugdo oral

Sulfato de hidroxicloroquina

Capsulas, Papéis medicamentosos,
Solugdo oral

Tintura de alcatrdo mineral + Oxido de zinco

Logao aquosa, Logdo hidroalcodlica

Tocoferol Capsulas, Papéis medicamentosos
Trimetroprim Suspensao oral, Xarope

Ureia Gel, Pomada

Valina Capsulas, Papéis medicamentosos
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