Analise de bulas dos medicamentos a base
de Ginkgo biloba L. comercializadas em
Patos de Minas, Minas Gerais, Brasil

Analysis of the medicine package leaflets containing Ginkgo biloba
L. marketed in Patos de Minas, Minas Gerais, Brazil

Recebido em: 18/08/2016 ;
Aceito em:  17/04/2017 Erica Belchior de Lima ANDRADE; Lilian Abreu FERREIRA

Curso de Farmacia. Faculdade Patos de Minas. Rua Major Gote, 1408, Centro.
CEP: 38700-001. Patos de Minas, MG, Brasil. E-mail: lyabreu@hotmail.com

ABSTRACT

Industrialized medicines prepared from the dry extract of Ginkgo biloba L. are found in community pharmacy mainly in the
forms of capsules and tablets. In acquiring the industrialized medicine, users have the package insert as the main source of
printed information and for this information fulfill their purpose, it must be presented in an objective, updated and complete
way. Thus, the objective of the study was to analyze the medicine package inserts containing dry extract of Ginkgo biloba
L. according to the standards required by Brazilian normative RDC n. 47/2009 of Brazilian Health Surveillance Agency. An
observational study was conducted with analysis of phytomedicines package inserts containing dry extract of Ginkgo biloba L.
as single drug in the pharmaceutical form of capsules or tablets, sold in communitarian pharmacies in the city of Patos de Minas
in Brazil, considering the topics: Identification of the product, Information for the patient, Legal information and Mandatory
statements. Of the total different pharmaceutical specialties found, two did not have their respective package insert. In 45% of
package inserts, some of the Mandatory statements were absent. One package insert brought conflicting information about the
actual physical aspect of medicine. About the topic Information to patients, 48% of the package inserts were incomplete, and
among these, with indications not established by law. All package inserts had complete information relating to topics Legal
information and Identification of the product. Even under specific legislation, there are still phytomedicines with their package
insert out of the established standards. The package inserts may have their primary function diverted when they cease to be an
educational and informational material and become a source of confusion and incentive to misuse.

Keywords: Herbal Medicine. Medicine Package Inserts. Regulation. Ginkgo biloba.

RESUMO

Os medicamentos industrializados elaborados a partir do extrato padronizado de Ginkgo biloba L. sdo encontrados em far-
macias comunitarias principalmente nas formas de capsulas e comprimidos. Ao adquirirem o medicamento industrializado,
os usuarios tém a bula como principal fonte de informacdo impressa, ¢ para que as informagdes contidas nesta cumpram
sua finalidade, devem ser apresentadas de maneira objetiva, atualizada e completa. Assim, o objetivo do estudo foi analisar
as bulas dos medicamentos a base de extrato seco de Ginkgo biloba L. frente as normas exigidas pela RDC n° 47/2009 da
Anvisa. Foi realizado um estudo observacional com analise das bulas dos fitoterapicos contendo Ginkgo biloba L. como
monofarmaco, na forma farmacéutica de capsulas ou comprimidos, comercializados nas farmacias comunitarias da cidade
de Patos de Minas, em relagdo aos topicos: Identificagdo do medicamento, Informagdes ao paciente, Dizeres legais e Frases
obrigatorias. Do total de especialidades farmacéuticas, duas nao possuiam bula. Em 45% das bulas, algumas das frases
obrigatorias estavam ausentes. Uma bula trazia informag@o conflitante sobre o real aspecto fisico do medicamento. Das
informagdes aos pacientes, 48% das bulas apresentaram-se incompletas, algumas com indica¢des de uso ndo estabelecidas
pela legislag@o. Todas as bulas apresentaram as informag¢des referentes aos topicos Dizeres Legais e Identificagdo do medi-
camento, completas. Mesmo diante de uma legislagdo especifica, ainda existem fitoterapicos com suas respectivas bulas fora
dos padroes estabelecidos. As bulas podem ter sua fungdo precipua desviada quando deixam de ser um material educativo e
informativo tornando-se fonte de confusdo e incentivo ao uso incorreto.

Palavras-chave: Medicamentos Fitoterapicos. Bulas de Medicamentos. Legislacdo de Medicamentos. Ginkgo biloba.
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INTRODUCAO

Os fitoterapicos estdo entre os medicamentos
mais vendidos mundialmente, com uma taxa média
de expansdo movimentando cerca de 14 bilhdes de
dblares no mercado mundial. Se compararmos com
o mercado dos farmacos sintéticos, os fitoterapicos
apresentam vendas de 15% contra apenas 4% dos
sintéticos, com taxas de crescimento duas vezes mais
expressivas (1-6).

Entre os diversos fitoterapicos comercializados
no Brasil, o Ginkgo biloba ¢ um dos mais populares.
Possui suas agdes terapéuticas bem documentadas,
sendo indicado em casos de dificuldade de concen-
tragdo, falhas de memoria, depressdo, vertigens, zum-
bidos, dores de cabega e em dores provenientes de
doenga arterial periférica oclusiva em pacientes apos
esforgo fisico (3,7,8).

Os medicamentos industrializados a base de Gink-
go biloba L. sdo encontrados no mercado principalmen-
te nas formas de capsulas e comprimidos preparados a
partir do extrato padronizado de Ginkgo biloba L (2,9).
Os extratos padronizados devem conter um teor minimo
de 22 a 27% de ginkgoflavonoides (determinados como
quercetina, kaempferol e isoramnetina) e um teor de 5 a
7% de terpenolactonas (ginkgolideos A, B, C ¢ J ¢ bila-
bolideos) (11).

Ao adquirirem um medicamento industrializado,
0s pacientes possuem, como principal método infor-
mative, a bula; e para que as informac¢des contidas
cumpram seu proposito e sejam proficientes, devem
ser apresentadas de forma objetiva, atualizada e com-
pleta (4,9,10,12).

Antes de ser lancado no mercado, todo e qual-
quer medicamento, assim como os fitoterapicos, deve
ter garantidas qualidade, féormula padronizada e segu-
ranca para a populagdo perante a legislacdo em vigor.
A qualidade deve ser alcangada mediante o controle
da matéria-prima do produto acabado, materiais de
embalagens, incluindo a bula e todas as informagdes
contidas nela, formulagdo farmacéutica e estudos de
estabilidade (8,9).

A bula é o tinico material informativo de facil aces-
so disponivel aos pacientes para informacdes sobre o
medicamento. Como ¢ utilizada por pacientes leigos e
sem conhecimentos técnicos, ¢ necessario que ela apre-
sente linguagem clara e contenha todas as informagdes
possiveis. O profissional farmacéutico, responsavel pela
sua confecgdo até a dispensagdo ao consumidor, tem
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como fung¢des a fiscalizagdo ¢ o controle da rotulagem
de embalagens em todas as etapas da cadeia de produg@o
do medicamento (2,9,10,13). As bulas de medicamentos
fitoterapicos sdo regulamentadas pela RDC n°® 47/2009
da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), e
devem ser harmonizadas de acordo com suas respectivas
Bulas Padrdo para aqueles medicamentos fitoterapicos
que as possuem publicadas no site da Anvisa (10,14).

A julgar pela importancia da bula para o paciente
e para o profissional de saude, bem como sua fiscali-
zacdo e atualizacdo pela Anvisa fornecendo ao usuario
seguranca e eficacia, o objetivo deste estudo foi analisar
as bulas de medicamentos a base de Gingko biloba L.
na forma de so6lidos orais de diferentes fabricantes na-
cionais, comercializados na cidade de Patos de Minas
frente a legislagdo brasileira exigida para as bulas de
medicamentos fitoterapicos.

MATERIAL E METODOS

Foi realizado um estudo quantitativo do tipo obser-
vacional na cidade de Patos de Minas durante os meses
de novembro e dezembro de 2015. Foram realizadas
visitas as farmacias comunitarias da regido central, as
quais foram escolhidas aleatoriamente. A cidade foi es-
colhida pela acessibilidade, ¢ a regido central por con-
centrar 0 maior nimero de drogarias da cidade ¢ fluxo
de pessoas.

o

Todas as bulas foram analisadas frente a RDC n
47/2009 da Anvisa (10), que regulamenta o texto de bula
de medicamentos fitoterapicos ¢ anexa os modelos de
bulas padrao das treze espécies vegetais mais comercia-
lizadas no Brasil. Foram levados em considera¢do na
analise os seguintes topicos: informagdes ao paciente,
dizeres legais e frases obrigatorias. Foram observados
ainda erros de ortografia e orientacdo quanto a data de
aprovagao e atualiza¢do disponibilizadas no site da An-
visa.

Foram considerados os seguintes critérios: Ausente
(ndo apresenta o item); Em desacordo (apresenta o item,
mas as informagdes sdo incorretas); Incompleto (apre-
senta somente parte da informacgao exigida) e De acordo
(informagdo apresentada de forma correta).

Os dados foram tabulados e calculados em percen-
tagem no Microsoft Excel, versdo 2010. Foi considerado
o percentual de 100% para a amostra dos 10 medica-
mentos encontrados, sendo incluidos e contabilizados
como ausente nos calculos os medicamentos que ndo
possuiam bulas.



RESULTADOS E DISCUSS AO da palavra “dosagem” ao invés da forma correta dose, ¢

o uso da palavra “overdose”, no lugar da forma correta
que ¢ superdose ou dose excessiva.

Considerando apenas um registro por laboratdrio,

foram encontrados 34 registros de produtos na Anvisa Em um medicamento, a bula trazia informagéao
contendo Ginkgo biloba L. como monofarmaco na for- conflitante quanto ao aspecto fisico do medicamento, in-
ma farmacéutica de capsulas ou comprimidos. Destes, dicando como aspecto fisico das capsulas as cores verde/
somente 10 apresentavam registro com validade ainda verde, sendo que as capsulas comercializadas possuiam
vigente. as cores verde/branco, demonstrando a falta de concor-
Foram encontrados, em comercializa¢do, 10 medi- dancia com a bula.
camentos contendo o Ginkgo biloba L., na forma farma- De acordo com a legislacdo vigente, as bulas de-
céutica de capsulas ou comprimidos, abrangendo uma vem conter apenas as informagdes relativas as apresen-
amostra de 70% dos produtos que apresentavam registro tacdes comercializadas dos medicamentos (10).
na Anvisa com validade ainda vigente. A RDC n° 47/2009 da Anvisa preconiza que seja
Dos 10 medicamentos encontrados, dois ndo pos- informada a data de aprovacdo da Bula Padrdo com a
suiam bula e um medicamento ndo possuia a renovagao qual a bula foi harmonizada e/ou atualizada (10); nestes
de registro na Anvisa, indicando assim a comerciali- casos, a Geréncia de Medicamentos Especificos, Fitote-

za¢do de medicamentos em desacordo com os padroes rapicos, Dinamizados, Notificados ¢ Gases Medicinais
exigidos pela legislagdo. A bula ¢ item obrigatorio nos (GMESP) e a Coordenagio de Bula e Rotulagem de Me-

medicamentos registrados e comercializados no Brasil e dicamentos e Produtos Biologicos (CBREM) informam
deve ser inclusa dentro da embalagem do medicamento a data que deve ser inserida (14). Diante disso, apenas
(12). A justificativa da auséncia nos medicamentos en- duas bulas estavam atualizadas de acordo com esse pre-
contrados foi dada pela RDC n° 278, de 22 de setembro ceito.
de 2005 da Anvisa (15), entretanto esta resolug@o dispoe Na analise do primeiro topico “Identificagdo do
sobre o registro de produtos pertinentes a area de ali- medicamento”, todas as bulas estavam em conformidade
mentos e foi revogada em 2010. quanto ao nome comercial, nomenclatura botanica e par-
Em todas as bulas foram encontrados erros de orto- te da planta usada. Somente os medicamentos que nao
grafia e traducdo e uso de termos em inglés sem neces- possuiam bula foram incluidos na classificagdo Ausente
sidade. Os erros mais comuns encontrados foram o uso (Tabela 1).

Tabela 1. Conformidade das bulas de Ginkgo biloba analisadas em relacdo ao topico “Identificacdo do medicamento” (novembro-
-dezembro de 2015)

Ausente Em desacordo Incompleto De acordo

Nome comercial 20% = = 80%
Nomenclatura botanica 20% - - 80%
Parte da planta usada 20% - - 80%
Na analise do topico seguinte “Informagao ao pa- quatro ndo continham o item sobre o armazenamento e
ciente” (Tabela 2), merece destaque o item “Onde, como quatro estavam incompletas (3).
€ por quanto tempo posso guardar este medicamento?”, Também merece destaque o item “Como devo usar
que apareceu incompleto em 80%, ou seja, em oito das este medicamento?”, que apareceu incompleto em 70%
dez bulas analisadas. Na maioria das bulas era mencio- das bulas. Neste item, de acordo com a Bula Padrio, de-
nado apenas o cuidado da conservagdo do produto ao vem ser descritas as posologias, incluindo o limite ma-
abrigo da luz, calor e umidade. Em algumas estava espe- ximo diario de administragdo expresso em unidades de
cificada a temperatura ambiente de armazenamento (en- medida ou unidade farmacotécnica correspondente (14).

tre 15°C e 30°C). Em outras, ainda estava acrescentado A dose diaria do G. biloba deve estar entre 26,4 ¢ 64,8
o cuidado de manter o medicamento em sua embalagem mg de ginkgoflavooodides e 6,0 e 16,8mg de terpenolac-
original. Em um estudo realizado em Feira de Santana, tonas. Todas as bulas apresentavam as doses diarias ma-
Bahia, do total de doze bulas analisadas de G. biloba, ximas sob a forma de valores dos marcadores quimicos,
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assim como nas bulas analisadas no estudo de Silva e No item “Quando ndo devo usar este medica-
cols (2016) (4). Essa variacao dificulta para o paciente mento?”’, 60% das informagdes estavam incomple-
saber quanto realmente dessas substancias esta presente tas, fato este que pode induzir o usuario a achar que

no medicamento e o quanto estd sendo administrado. E o medicamento ndo possui toxicidade ou ¢é isento de
importante ressaltar que o paciente deve ter um bom en- contraindicagdes, ¢ ainda que qualquer pessoa inde-
tendimento sobre a utilizagdo correta do medicamento. pendente da idade pode utiliza-lo. Além disso, pode
Tais informagdes sdo indispensaveis, pois poderdo in- também gerar confusdes a respeito de interagdes me-
terferir no tratamento farmacologico, com consequente dicamentosas por ndo estar em concordancia com a
ndo-adesdo e insucesso terapéutico. legislacao.

Tabela 2. Conformidade das bulas de Ginkgo biloba analisadas em relagdo ao topico “Informacdo ao paciente”(novembro-dezembro
de 2015)

Ausente | Nao conforme | Incompleto | De acordo

Para que este medicamento é indicado? 20% - 20% 60%
Como este medicamento funciona? 30% - 30% 40%
Quando ndo devo usar este medicamento? 30% - 60% 10%
0 que devo saber antes de usar este medicamento? 20% - 10% 70%
Onde, como e por quanto tempo posso guardar este medicamento? 20% - 80% -

Como devo usar este medicamento? 20% - 70% 10%
0 que devo fazer quando eu me esquecer de tomar este medicamento? 20% - - 80%
Quais os males que este medicamento pode causar? 20% - 20% 60%
0 que fazer se alguém usar uma quantidade maior que a indicada deste medicamento? 20% - - 80%

Ainda no topico “Informagao ao paciente”, pode ser por Leite e Branco (2010), 9 das 12 bulas do G. biloba

destacado o item “Como este medicamento funciona?”’ nao continham este item, um avango pdde ser notado em
que em 30% as informagdes estavam ausentes, ¢ em nosso estudo, pois 80% possuiam a indicagao (3).
30%, incompletas, deixando de expressar a frase, “Seu Em “O que devo saber antes de tomar este medica-
médico € a pessoa mais adequada para lhe dar maiores mento”, apenas uma bula trazia a informagao de maneira
informagdes sobre o tratamento, siga sempre suas orien-  jncompleta. A legislagio exige que, neste item, seja inse-
tacdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores as re- rida em negrito, a frase “Este medicamento ndo deve ser
comendadas.” Do total, 40% estavam de acordo com a utilizado por mulheres gravidas e em amamentagao sem
RDC n° 47/2009 (10). orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.”. Entretan-
No item “Para que este medicamento ¢ indicado?”, to, a bula continha a frase sem negrito. Além de chamar
em 20% as informacdes estavam ausentes, deixando a atencdo, a frase em negrito funciona como um alerta
os usuarios sem a importante informagdo do objetivo quanto as precaucgdes e adverténcias, uma medida que
ao qual se destina o medicamento. Em 20% estas in- favorece o uso racional de medicamentos.
formagdes estavam incompletas, com indicagdes ndo No estudo de Silva e cols (2016), o item “O que
estabelecidas na bula padrdo, como zumbidos, tinidos devo fazer quando eu me esquecer de usar este medica-
e caimbras. As indicagdes previstas na bula padrdo sdo mento?” nio foi encontrado em uma bula das 16 anali-
“desordens e sintomas decorrentes da deficiéncia do sadas de Ginkgo (4). Em nosso estudo, em todas as bulas
fluxo sanguineo cerebral como problemas de memoria, analisadas esse item estava presente. A Bula Padrdo do G.
fungdo cognitiva, tonturas, dor de cabega, estagios ini-  pjjoba niio contém uma conduta padronizada para esse
ciais de deméncias (como o Alzheimer e deméncias mis- item, apenas orienta que seja descrita a conduta necessa-
tas) e problemas na retina.” (14). ria caso haja esquecimento da administragdo, porém fo-
Este fato evidencia a finalidade da industria far- ram encontradas diversidades entre as bulas analisadas
macéutica em exaltar indicagdes do medicamento como (14). Algumas traziam a orientag¢@o ao paciente quanto a
forma de propaganda e ndo com as informagdes em ndo fazer a suplementagdo da dose esquecida, enquanto
acordo com a resolugdo (13). Em um estudo realizado outras traziam a orientacdo para que a dose fosse tomada
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assim que lembrada, desde que ndo estivesse proxima
ao horario da dose seguinte. E importante que haja uma
padronizagdo entre as bulas com orientacdes baseadas
em ensaios clinicos bem documentados, para que esta
informag@o ndo seja uma fonte de confusao.

O item “Quais os males que este medicamento pode
causar?” esta relacionado as reagdes adversas do medica-
mento que o paciente pode apresentar apos a ingestdao do
medicamento, e em 80% das bulas analisadas essa infor-
magdo estava de acordo, o que corrobora com um estudo

anterior (4), onde todas as bulas analisadas traziam a in-
formacao de forma adequada. Uma melhora significativa
foi verificada em comparagao ao estudo de Leite e Bran-
co (2010), no qual das 12 bulas analisadas, 8 estavam
incompletas e 3 ndo possuiam o item (3). Em 20% estas
informagdes ndo apareceram, pois ndo continham bula e
nem alerta na embalagem do medicamento. A auséncia
desse tipo de informag@o coloca o paciente em risco, so-
mado ao fato de que os fitoterapicos sdo, na maioria das
vezes, utilizados sem prescri¢do médica (16).

Tabela 3. Conformidade das bulas de Ginkgo biloba analisadas em relagdo ao tépico “Dizeres legais” (novembro-dezembro de 2015)

Registro no ministério da Satde

Responsavel técnico

Nome da empresa

Endereco da empresa

Cadastro nacional de pessoa juridica (CNPJ)

Telefone de atendimento ao consumidor (SAC) da empresa

Além disso, casos de hemorragias e queda de pres-
s80 associadas ao uso do G. biloba sdo frequentemente
relatados em estudos (3,13).A utilizagaobenéfica dome-
dicamentopressupde informacdes adequadas, as quais se
omitidas ou informadas incorretamente podem agravar a
condigdo do paciente.

Na andlise do item “O que fazer se alguém usar
uma quantidade maior que a indicada deste medica-
mento?”, no qual ¢ apresentada a informagao referen-
te a superdose, 80% das bulas estavam de acordo, e
em 20%, por ndo conter a bula, essa informacao esta-
va ausente, ndo a tendo também impressa na embala-
gem. Uma evolugdo marcante foi verificada em nosso
estudo em comparagdo ao estudo realizado por Leite
e Branco (2010), onde 10 das 12 bulas analisadas nao
continham este item (3).

Em relagdo ao topico “Dizeres legais”, os per-
centuais relacionados aos itens do sdo apresentados na
Tabela 3. Este topico abrange o Responsavel Técnico,
registro no Ministério da Saude, o nome e enderego do
fabricante e titular do registro, bem como o CNPJ e o
telefone do Servigo de Atendimento ao Consumidor
(SAC) da industria. Todas as bulas estavam corretas
em relagdo a esse topico. No estudo de Leite e Branco
(2010) foi encontrado resultado semelhante (3). Somen-
te os medicamentos que ndo possuiam bula foram inclui-
dos na classificacao Ausente.
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Ausente

Em desacordo | Incompleto De acordo

20% 80%
20% 80%
20% 80%
20%
20%

20%

80%
80%
80%

O topico “Frases Obrigatorias” abrange as precau-
¢oes, contraindica¢des ¢ medidas que favorecem o uso
correto dos medicamentos. Sdo alertas quanto ao grau
de risco do uso do medicamento na gravidez e no alei-
tamento. Devem ser escritas em negrito, para chamar a
atencdo e com fonte que ndo seja de tamanho inferior a
fonte utilizada no restante da bula (10,14). Com a anali-
se realizada no estudo nas bulas dos medicamentos en-
contrados em comercializagdo, foi possivel notar uma
deficiéncia nessas informacdes (Tabela 4).

Dentro desse topico, a frase “Nao use medicamento
sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso a
saude” estava ausente em 40% das dez bulas analisadas.
Esta frase visa o uso racional de medicamentos, e ressal-
ta a importancia da avaliacdo do profissional de saude a
fim de evitar a automedica¢do. Em 60% das bulas esta
frase estava de acordo com a legislagio.

Do ponto de vista toxicologico, deve ser considera-
do que um medicamento fitoterapico ndo possui somen-
te efeitos imediatos e facilmente correlacionados a sua
ingestdo, mas também os efeitos em longo prazo e de
forma assintomatica, como os carcinogénicos, hepatoto-
xicos e nefrotoxicos (17).

A frase “Este medicamento ndo deve ser utilizado
por mulheres gravidas e em amamentagdo sem a orienta-
¢do médica ou do cirurgido-dentista” estava ausente em
40% das dez bulas analisadas, e de acordo em 30% de-



las. Essa frase estava incompleta em 30% das bulas, dei-
xando de incluir na frase que o medicamento nido pode
ser utilizado durante a amamentagao.

Em 50% das bulas, a frase “Este medicamento ¢
contraindicado para menores de 12 anos” estava de
acordo, e incompleta em 30% delas, sem o destaque em
negrito exigido pela RDC 47/2009 (10), podendo assim
passar despercebida, induzindo ao pensamento de que
sdo medicamentos sem contraindicagdes em relagdo a
determinada faixa etaria.Em 70% das dez bulas anali-
sadas, as frases “Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-1o” estavam de
acordo, em 20%, ausentes, ¢ em 10% estas informagoes
apareceram incompletas, constando apenas a observa-
¢do dos aspectos do medicamento, nao incluindo para
consultar o farmaceéutico, caso seja observada mudanga
no medicamento ainda dentro do prazo de validade.

A outra frase, “Em caso de uso de grande quantida-
de deste medicamento, procure rapidamente o socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé preci-
sar de mais orientacdes”, estava de acordo em 70% das
dez bulas, em 20% esta informagao estava ausente, e em
10% apareceu de forma incompleta, ndo solicitando para
procurar socorro médico e levar a embalagem ou a bula
do medicamento em caso de grande ingestdo. A frase em
destaque continha apenas o numero do telefone de aten-
dimento para orientagdes em casos de intoxicagao.

Ainda no topico “Frases obrigatérias”, a frase
“Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre
os horarios, as doses ¢ a duragdo do tratamento” apa-
receu em 70% das bulas, estando ausente em 30% de-
las. A importancia dessa frase estd no alerta para o uso
e a orientacdo corretos a fim de assegurar a seguranca e
eficacia no tratamento. E importante seguir a posologia
recomendada para que ndo haja riscos associados ao uso
indiscriminado.

Cada medicamento tem um determinado tempo de
acdo no organismo, bem como uma concentracdo ideal
a ser mantida no sangue para ser efetivo, ressaltando
a importancia da inclusdo da frase, “Nao interrompa o
tratamento sem o conhecimento do seu médico”, que
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apareceu em 70% das bulas, sendo que em 30% essas
informagdes estavam ausentes.

Em “Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou
farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servico de atendimento”, esta frase estava
em 70% das bulas analisadas, e em 30% estava ausente.
Essa informagdo merece destaque, porque para alguns
usuarios, existe a falsa concepgdo de que “medicamento
natural, se ndo fizer bem, mal ndo faz”. Segundo o Siste-
ma de Informagdes Toxico-Farmacoldgicas (SINITOX),
os medicamentos ocupam o primeiro lugar entre os agen-
tes causadores de intoxicagdes em seres humanos (18).

Acrescenta-se ainda a esse topico, a frase “Informe
ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo
uso de algum outro medicamento”, que apresentou-se de
acordo em 70% das bulas, e em 30% estas informagdes
deixaram de aparecer. Esta frase possui grande rele-
vancia, devido ao risco de interacdes medicamentosas
com o G. biloba. Na maioria das vezes, um Unico far-
maco ndo ¢ o suficiente para a recuperacdo da saude ou
abrange a totalidade de sintomas de um paciente. Desta
forma, dois ou mais farmacos poderdo ser prescritos e
esta combinacdo nem sempre trara o beneficio almejado,
devido a interagdo entre eles. Essa interagdo ndo se re-
duz somente ao universo farmaco-farmaco, pode ocorrer
também entre alimentos, chas, bebidas alcoolicas e/ou
cafeinados, entre outros.

O Gingko biloba L. pode ter seus efeitos potenciali-
zados ou até mesmo anulados quando administrado com
outros medicamentos, determinados alimentos e bebidas
alcoolicas (19).

A frase “Todo medicamento de ser mantido fora do
alcance das criangas” estava de acordo em todas as bulas
analisadas. O armazenamento seguro, em lugares altos ¢
fechados, evitando o alcance das criangas, contribui para
a redug@o dos riscos de intoxicagdes medicamentosas.
Estudos indicam que a populacao infantil, principalmen-
te os menores de quatro anos de idade, ¢ a mais exposta
aos riscos de intoxicagdes medicamentosas. Esse fato
pode ser justificado por caracteristicas naturais deste
grupo etario (como as diferengas farmacodinamicas e
farmacocinéticas), a curiosidade intrinseca a essa fase
do desenvolvimento e falta de noc¢do de perigo (19, 20).



Tabela 4. Conformidade das bulas de Ginkgo biloba analisadas em relagdo ao topico “Frases obrigatorias” novembro-dezembro de 2015)

Ausente

Em desacordo | Incompleto De acordo

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas e em
amamentacao sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso
de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser
perigoso para a sua sadde.

Nimero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em
sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no
prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte
o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Em caso de ddvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu
médico, ou cirurgido-dentista.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o apare-
cimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servigo de atendimento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure
rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medica-
mento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

A frase “Numero de lote e datas de fabricacdo e
validade: vide embalagem” aparece de acordo em todas
as bulas analisadas. Apesar dos dois medicamentos en-
contrados ndo possuirem bula, essa informacdo estava
presente na embalagem.

Em 80% das bulas, a frase “Nao use medicamento
como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua emba-
lagem original” estava de acordo com a norma exigida,
e em 20% dessas bulas esta informagao estava ausente.

Os pacientes devem entender que os medicamen-
tos devem ser armazenados em sua embalagem original,
para que possam ser facilmente identificados e seu prazo
de validade monitorado, ndo havendo assim, possibili-
dade de troca (19, 20).

E por fim, a frase “Em caso de duvidas, procure
orientagdo do farmacéutico ou do seu médico, ou cirur-
gido-dentista” apareceu de acordo em 70% das dez bulas
analisadas, ¢ em 30% dessas bulas esta informagao esta-
va ausente. E imprescindivel que o usuério seja alertado
a ndo seguir indica¢des de pessoas ndo habilitadas. Os
unicos capacitados a sanar diividas sobre medicamentos
sdo os profissionais em destaque na frase.
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20% = 30% 50%
40% = 30% 30%
30% = = 70%
40% = = 60%
20% = = 80%
20% = = 80%
20% = 10% 70%
20% = = 80%
30% = = 70%
30% = = 70%
30% = = 70%
30% = = 70%
20% = 10% 70%

De modo geral, foi verificado que existem ainda
inimeras inadequagdes relacionadas as bulas de me-
dicamentos a base de G. biloba.A auséncia de infor-
magdo ou a presenca de informagdo incompleta foi
claramente observada na maioria das bulas analisa-
das, principalmente em relagdo ao topico “Informa-
¢oes ao paciente”.

Mesmo ap6s quase oito anos da data de publicagdo
da resolucdo que regulamenta as bulas de fitoterapicos
no Brasil e em comparagdo a estudos anteriores realiza-
dos em outras cidades (3,4,13,21), ainda ha medicamen-
tos sendo comercializados em desacordo aos padrdes
da legislacao vigente. No estudo de Bello e cols (2010),
realizado em Porto Alegre no ano de 2001, somente 51%
dos fitoterapicos estudados possuiam bula (3). Uma evo-
lucdo foi notada no estudo de Maia e cols (2012), onde
100% dos fitoterapicos apresentavam bula (21). Consi-
derando que nesse estudo ainda foram encontrados em
comercializagdo dois medicamentos sem bula, ndo se
pode deixar de pontuar que ¢ imprescindivel que os or-
gdos competentes intensifiquem a fiscalizacdo, para que
se cumpram as orientagdes da Anvisa.



CONCLUSAO

Foi possivel observar a falta de concordancia e pa-
dronizacao nas informagdes das bulas analisadas, e que
ainda existem muitos medicamentos fitoterapicos sendo
comercializados na cidade de Patos de Minas que nao
atendem a normatizacdo estabelecida pela Anvisa. A
bula € a principal fonte de informagdo escrita para os
pacientes que fazem uso de um medicamento. Portanto,
quando informagdes ndo estdo presentes ou aparecem de
forma incompleta, podem acarretar prejuizos quanto a
um tratamento eficaz, uma vez que o paciente pode nao
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