:: DESTAQUE

O folheto informativo, que acompanha o medicamento, é
definido como a informacdo escrita que se destina ao
utente.

Indica uma série de informagdes Uteis, como a dose
recomendada, situagbes normais para a sua utilizagao,
efeitos esperados (incluindo os adversos), entre outros.

Até ha bem pouco tempo, o folheto informativo era uma
copia de partes relevantes do respectivo Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM). Sendo o RCM um
documento destinado aos profissionais de salude, a
linguagem utilizada é baseada em termos técnicos e
cientificos.

Considerou-se que este tipo de informacdo, quando
disponibilizada no folheto informativo, destinado ao
doente, poderia ndo ser integralmente compreendida
pelo leitor o que poderia levar a, entre outros, erros na
toma de medicacdo, passiveis de resultar em risco para a
saude publica.

Actualmente, as directivas europeias tém vindo a
procurar uma melhor legibilidade dos folhetos
informativos e a tentar harmonizar os padrdes dos
mesmos em todos os Estados membros.
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CONCEITO DE LEGIBILIDADE

O conceito de “legibilidade” refere-se a todos os factores
gue afectam o sucesso na leitura e compreensdo de um
texto:

= Interesse e motivacdo do leitor;

= Aspectos relacionados com a impressao e
ilustracoes;

= Relacdo entre a complexidade das palavras e
frases utilizadas e a capacidade de leitura do
receptor.

No que concerne aos folhetos informativos dos
medicamentos o conceito de legibilidade é um factor
essencial na relagdo dos doentes com o0s seus
medicamentos.

Apenas uma legibilidade clara podera assegurar que as
informacdes constantes dos folhetos informativos sejam
facilmente compreensiveis e faceis de utilizar pelo doente.

Dada a relevancia do conceito de legibilidade na relagado
de um doente com o seu medicamento, a Autorizacao de
Introducdo no Mercado (AIM) de um medicamento esta
sujeita ao cumprimento de uma série de regras
associadas a este conceito.

Actualmente, impde-se aos requerentes de uma AIM, a
comprovacdo da legibilidade dos folhetos informativos,
através da submissdo ao Infarmed dos resultados de
testes de legibilidade realizados junto de um publico-alvo
de doentes.

Deste modo, a informacdo a constar no folheto
informativo deverd reflectir os resultados desses testes e
assegurar que:

= Ainformacdo no folheto informativo é acessivel;
* Essa informacdo é facilmente compreensivel;

= A informagdo permite uma utilizacdo segura e
adequada do medicamento.

Assim, o folheto informativo deve ser estruturado, e
redigido em lingua portuguesa, de forma legivel, clara,
compreensivel e facil de utilizar pelo doente, permitindo-
Ihe agir de modo adequado durante a sua toma.
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ONDE OBTER MAIS INFORMAGCAO?

Na embalagem dos medicamentos existe igualmente
informagao importante para o utente. Como garantia
da proteccdo da saude publica, a informacdo que
consta da rotulagem dos medicamentos é aprovada
pelo Infarmed.

Da informagdo que consta obrigatoriamente da
embalagem, destaca-se a seguinte:

- Nome do medicamento;

- Composicao em substancias activas;

- Forma farmacéutica;

- Modo e via de administracao;

- Prazo de validade, incluindo més e ano;
- Numero do lote de fabrico;

- Preco de venda ao publico;

- Nome e morada do responsavel pela autorizagdo de
introdugao no mercado;

- Classificacdo do medicamento relativamente a sua
dispensa;

- Prazo de utilizacdo apds abertura do recipiente,
pela primeira vez, se for caso disso;

- Precaugdes particulares de conservagao.
(e destruicdo, quando for caso disso)

INFORMAGCAO CORRECTA

Entre outras, o utente poderd encontrar as seguintes
informag0des Uteis no folheto informativo:

- Nome do medicamento (marca), o nome das
substancias activas (substéncia que vai actuar contra
a doenca ou sintoma) e forma farmacéutica
(comprimido, capsula, etc.);

- Categoria do medicamento, em termos facilmente
compreensiveis para o doente (ex: antibidtico,
analgésico, etc.);

- Nome e morada do responsavel pela autorizagdo de
introducao no mercado (laboratério que comercializa);

- IndicacGes terapéuticas, contra-indicagoes, efeitos
secundarios mais frequentes (para que é usado o
medicamento, casos em que nao deve ser usado,
reacgoes indesejaveis, etc.);

- Interaccdes com outros medicamentos (que efeitos
provoca associado a outros medicamentos);

- Precaucgdes especiais de utilizagdo, bem como
efeitos em gravidas, lactentes, criangas, idosos e
doentes com doencas especiais e ainda efeitos sobre
a capacidade de condugdo e utilizagdo de maquinas;

- Lista dos excipientes cujo conhecimento seja
eventualmente  necessario para a utilizacdo
conveniente do medicamento (ex: ingredientes
utilizados para dar sabor);

- Posologia usual, com referéncia a dose maxima (ex:
numero de comprimidos a tomar);

- Modo e via de administracao (ex: oral, rectal, etc.);

- Indicagdo do momento da administragdo do
medicamento e duracao do tratamento (ex: 1
comprimido de manhd no maximo durante 5 dias);

- Medidas a adoptar em caso de sobredosagem e ou
intoxicacdo (sintomas, medidas de urgéncia, etc.);

- Aconselhamento para comunicar ao médico ou
farmacéutico os efeitos indesejaveis detectados que
nao constem do folheto;

- Precaugdes particulares de conservagao (ex:
proteger do calor, etc.).

Independentemente da informagdo constante no folheto
informativo, em caso de duvida sobre a forma correcta de
tomar um medicamento, o doente devera sempre contactar o
seu médico ou farmacéutico.




