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Artigo original — Ciéncias Farmacéuticas

Resumo

A bula ¢ um documento legal sanitario com informagdes técnico-cientificas sobre os
medicamentos, podendo promover o uso racional, a seguranga e a eficacia terapéutica.
Este estudo investigou o uso e o grau de conhecimento das bulas de medicamentos pela
populagdo da Regido Geografica Imediata de Campina Grande, Paraiba. Trata-se de uma
pesquisa transversal, exploratoria e quantitativa, realizada em margo de 2024 através de
questionario on-line compartilhado em redes sociais e aplicativos de mensagens. A
pesquisa coletou dados sobre aspectos socioeconomicos, de satide, sobre o uso de
medicamentos e suas bulas. Foram analisadas 101 respostas de participantes maiores de
18 anos que utilizaram medicamentos nos seis meses anteriores a pesquisa. A idade média
foi de 28,8 + 11,5 anos, predominando o sexo feminino (66,3%) e individuos com nivel
superior incompleto (56,4%), atuantes principalmente na area de saude e bem-estar
(34,7%). Vinte e cinco participantes autodeclararam possuir diagnostico de ansiedade,
embora os farmacos mais utilizados tenham sido medicamentos isentos de prescri¢ao,
analgésicos, anti-inflamatdrios e antipiréticos. Embora 97% considerassem importante a
leitura da bula, apenas 60% a liam antes de iniciar o tratamento, priorizando

contraindicacdes, modo de uso, posologia e reacdes adversas. Os motivos para a ndo
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leitura incluiram tamanho da fonte, formatacao e dificuldade de compreensao de termos

utilizados. Conclui-se que, embora a bula seja uma ferramenta essencial para o uso

\

racional de medicamentos, suas limitacdes quanto a acessibilidade e compreensdo
reforcam o papel do farmac€utico como agente fundamental na mediagao das
informacodes e na promoc¢ao do uso seguro desses produtos pela populacao.

Palavras-chave: bulas de medicamentos; comportamento de busca de informagao.

Assessment of medication package insert utilization and knowledge
among the population of Campina Grande — PB and adjacent
municipalities
Abstract

The package insert is a legal and sanitary document containing technical and scientific
information about medications, with the potential to promote rational use, safety, and therapeutic
efficacy. This study investigated the use and level of knowledge regarding medication package
inserts among residents of the Immediate Geographic Region of Campina Grande, Paraiba, Brazil.
A cross-sectional, exploratory, and quantitative survey was conducted in March 2024 using an
online questionnaire shared via social media and messaging apps. The survey collected data on
socioeconomic status, health, medication use, and familiarity with package inserts. A total of 101
responses were analyzed from participants aged 18 or older who had used medications in the six
months prior to the study. The mean age was 28.8 = 11.5 years, with a predominance of women
(66.3%) and individuals with incomplete higher education (56.4%), most of whom worked in the
Health and Wellness sector (34.7%). Twenty-five participants self-reported a diagnosis of
anxiety, although the most commonly used medications were over-the-counter drugs, such as
analgesics, anti-inflammatory agents, and antipyretics. While 97% considered reading the
package insert important, only 60% reported doing so before beginning treatment, focusing on
contraindications, directions for use, dosage, and adverse effects. Reasons for not reading
included small font size, formatting, and difficulty understanding technical terms. In conclusion,
although the package insert is a key tool for promoting the rational use of medications, its
limitations in accessibility and comprehension highlight the essential role of pharmacists in
facilitating access to information and ensuring the safe use of these products by the general
population.

Keywords: medicine package inserts; information seeking behavior.
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Introducao

O uso racional de medicamentos compreende a prescri¢cdo apropriada € o consumo
nas doses indicadas, nos intervalos definidos e no periodo indicado de medicamentos
eficazes, seguros e de qualidade. Uma ferramenta 1til para promog¢ao desse uso racional
¢ a bula, um documento legal sanitario que contém informacgdes técnico-cientificas e
orientadoras sobre os medicamentos. Em setembro de 2009, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a partir da Resolugao da Diretoria Colegiada (RDC) n° 47,
estabeleceu as regras para elaboracdo e harmonizac¢do das bulas de medicamentos, com o
intuito de garantir as informagdes necessarias para o paciente, promovendo o uso racional,
a seguranca do usudrio e a eficacia terapéutica’.

A presenca de termos técnicos nas bulas afeta, de forma negativa, a compreensao
sobre os medicamentos, podendo levar a ineficacia da farmacoterapia e colocar em risco
a seguranca de seus usudrios’. Um estudo com dados de 28.427 participantes da Pesquisa
Nacional sobre Acesso, Utilizagdo ¢ Promog¢ao do Uso Racional de Medicamentos no
Brasil (PNAUM) mostrou que 59,6% geralmente leem as bulas, sendo que 98,4% as
consideram necessarias. No entanto, mais da metade indicou dificuldades com
legibilidade (ver o que esta escrito) e leiturabilidade (entender o que estd escrito) das
bulas. Além disso, pessoas menos instruidas relataram maior dificuldade em compreendé-
las®.

Os profissionais da area de saide, como médicos e farmacéuticos, t€ém o
conhecimento necessario para avaliar a qualidade das bulas, identificar possiveis falhas e
sugerir melhorias no seu conteudo. Assim, dentre as atribuicdes, o farmacéutico pode
auxiliar os usuarios de medicamentos também na leitura e interpretacdo de bulas,
favorecendo o uso racional e reduzindo riscos?.

Além disso, esse profissional também desempenha papel crucial no controle da
automedicagdo, uma pratica comum, visto que € um dos responsaveis por transmitir as
informagdes necessdrias referentes ao uso de farmacos. Estudantes universitarios, por
exemplo, sofrem grande influéncia dos meios de comunicagdo e propaganda para se
automedicar, mas consideram importante obter informacdo -cientifica sobre os
medicamentos antes de compra-los®.

Dessa forma, considerando a escassez de estudos que abordem a utilizacdo de

bulas de medicamentos na mesorregido do estado da Paraiba, especialmente com foco
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nos habitos e dificuldades enfrentadas pela populagdo, surgiu o interesse em investigar
essa tematica a partir da perspectiva dos proprios usuarios.

O presente projeto buscou conhecer o perfil de uso e o grau de conhecimento sobre
bulas de medicamentos da populagdo da Regido Geografica Imediata de Campina Grande,
no estado da Paraiba. Para isso, foi realizada uma coleta de dados visando a identificar as
informacdes mais buscadas pelos usuarios nas bulas, as dificuldades enfrentadas durante

a leitura, bem como aspectos socioecondmicos e de satde desses individuos.

Métodos

Esta ¢ uma pesquisa transversal, de carater exploratdrio e quantitativo. O estudo
incluiu moradores da Regido Geografica Imediata de Campina Grande no estado da
Paraiba, uma divisdo empregada pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE). Essa regiao engloba 47 municipios, como, por exemplo, Boqueirdo, Cabaceiras,
Campina Grande, Queimadas, Esperanca, Alagoa Grande, Lagoa Seca, Areia, Remigio,
Pocinhos, Ingd, Juazeirinho e Soledade.

A amostra foi composta por residentes dos municipios da regido de estudo,
maiores de 18 anos, que responderam ao questionario on-line disponibilizado através das
redes sociais dos pesquisadores responsaveis. Para participar da pesquisa, o respondente
deveria ter utilizado algum medicamento nos Ultimos seis meses que antecederam o
preenchimento do questionario.

Para o preenchimento do questionario, era necessario o aceite do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme definido pela Resolug¢dao n°® 466,
de 2012, do Conselho Nacional de Saude (2013)°. Ao acessar o link para responder a
pesquisa, o participante encontrava o TCLE e o assinava eletronicamente. A assinatura
virtual foi realizada por meio da marcagdo da frase “Declaro que li e concordo em
participar da pesquisa”, disponivel ao participante logo apos a apresentagdo do registro e
do TCLE.

O questiondrio foi desenvolvido com a ferramenta Google Forms e
disponibilizado para divulgacdo e preenchimento através das redes sociais e grupos de
aplicativos de mensagens dos pesquisadores (Instagram e WhatsApp), ficando aberto para
receber respostas durante o més de marco de 2024. Os participantes foram convidados a

responder a pesquisa e, quando possivel, a compartilhar o link com outras pessoas que
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também atendessem aos critérios de elegibilidade. Essa estratégia configurou uma
amostragem ndo probabilistica do tipo bola de neve.

As primeiras perguntas tinham o objetivo de ajudar a tracar o perfil dos
participantes, sendo elas: cidade de residéncia, data de nascimento, sexo, nivel de
escolaridade, vinculo empregaticio, uso de medicamentos nos ultimos seis meses e, se
possivel, existéncia de doengas diagnosticadas, como hipertensao, dislipidemia, diabetes,
ansiedade e depressao.

A segunda etapa do questionario abordou o uso das bulas de medicamentos:
finalidade do uso de medicamentos, existéncia ou auséncia de prescri¢ao, informagdes
que buscam ao realizar a leitura, por qual meio faz a leitura, em que momento da
farmacoterapia ¢ feita a leitura da bula, informagdes que procuram e motivos para o
desinteresse ou dificuldade.

Os dados obtidos foram organizados em planilhas e representados por meio de
tabelas e graficos. Foi realizada a andlise descritiva dos dados, sendo representados em

dados percentuais ou em média + desvio padrao da média.

Resultados

O formulario on-line foi preenchido por 109 participantes que assinaram o TCLE.
Destes, 101 (92,7%) declararam ter utilizado algum medicamento nos seis meses que
antecederam o preenchimento. A analise dos dados a seguir foi feita a partir desses 101
que declararam utilizar algum medicamento nos Gltimos seis meses.

A média de idade foi de 28,8 = 11,5 anos, variando de 18 a 71 anos e a maior parte
(66,3%) afirmou ser do sexo feminino. Os municipios com maior nimero de respostas
foram Campina Grande, com 51 (50,5%), Cabaceiras, com 25 (24,8%), Juazeirinho, com
7 (6,9%), e Queimadas, com 6 (5,9%). Com relacdo ao nivel de escolaridade, 57
participantes (56,4%) afirmaram ter Ensino Superior incompleto, o que sugere uma
participacdo maior de estudantes universitarios; os demais incluiram: 23 (22,8%) com

Ensino Superior completo e 18 (17,8%) com Ensino Médio completo (tabela 1).
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Tabela 1 — Informagdes sociodemograficas

Variavel Categoria %
Média de idade 28,8 £ 11,5 -
Sexo Feminino 66,3
Masculino 33,7
Municipios Campina Grande 50,5
Cabaceiras 24.8
Juazeirinho 6.9
Queimadas 5,9
Nivel de escolaridade Superior incompleto 56,4
Superior completo 22,8
M¢édio completo 17,8
Vinculo empregaticio Carteira assinada 40,6
Area de atuacio Satde e bem-estar 34,7
Administragdo, negocios e servicos 13,9
Comunicag¢ao e informacgao 7,9
Ciéncias sociais € humanas 7.9
Ciéncias biologicas e da terra 7,9

Fonte: elaborada pelos autores (2024).

A respeito do vinculo empregaticio, o maior percentual foi de trabalhadores de
carteira assinada (40,6%). Os demais, indicaram estar trabalhando sem carteira assinada
ou ndo possuirem vinculo empregaticio no momento. No que se refere a renda mensal, a
maior parcela dos participantes (62%) afirmou receber até um salario-minimo e meio. As
areas com maior percentual de respostas foram satide e bem-estar, com 35 respostas
(34,7%) e administracdo, negdcios e servigos, com 14 (13,9%). As areas de comunicacao
e informagao, ciéncias sociais e humanas, ciéncias bioldgicas e da terra receberam, cada
uma 8 respostas, correspondendo a 7,9%. Quanto ao estado civil, 74 (73,3%) participantes
afirmaram ser solteiros (tabela 1).

Quando questionados sobre as patologias que possuiam com diagnostico, 25
pessoas afirmaram ter ansiedade, enquanto todas as outras doencas tiveram valor igual ou
inferior a 9. As respostas referentes a finalidade de uso destacaram medicamentos isentos

de prescricdo (MIP), como analgésicos, antipiréticos e anti-inflamatorios (62
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participantes), antialérgicos (29), descongestionantes nasais (20) e vitaminas e

suplementos alimentares (17) (tabela 2).

Tabela 2 - Principais doengas autodeclaradas e finalidades de uso de medicamentos

Doencas diagnosticadas Finalidades de uso de medicamentos
s Nuamero de s Nuamero de
Descricao Descricao
pessoas pessoas
) Analgésico, antipirético e
Ansiedade 25 ) g , . P 62
anti-inflamatorio
Depressao 9 Antialérgico 29
Anticoncepcional
Doenca ocular 9 . P ., 21
(adesivo, oral ou injetavel)
Doenca do sistema .
'(; L. 9 Descongestionante nasal 20
respiratorio
Vitaminas ¢ suplementos
Doenga de pele 8 ) P 17
alimentares
Outras doencas do sistema . .
. ¢ 7 Antimicrobiano 11
endocrino
Antidepressivo 11
Hipertensao arterial 6 Tratamento de doenca de 9
pele
Doenga do sistema o
(;‘ ) 6 Ansiolitico 8
gastrointestinal
, Repositor da flora
Doenca 6ssea 6 ) P ) 8
intestinal
. Antiacido, antiflatulentos
Diabetes 5 8
ou laxantes
Outras doencas do sistema ) Tratamento de doenga do .
cardiovascular sistema gastrointestinal
e . Anti-hipertensivo e/ou
Dislipidemia 2 . ’p . 7
antiarritmicos
Outras doengas ) Insulina e antidiabéticos 6
neuropsicologicas orais

Fonte: elaborada pelos autores (2024).

Ao serem questionados sobre a existéncia de prescricdo para os medicamentos
utilizados, 39% dos participantes afirmaram que todos os medicamentos foram prescritos,
enquanto 37% que havia prescricdo de apenas alguns dos medicamentos e 24% se
automedicaram. 97% responderam que consideram importante a leitura das bulas de

medicamentos. Ao serem questionados sobre a forma de leitura, o principal meio foi a
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bula fisica, sendo 72% das respostas. Os mecanismos de busca on-line e bulario eletronico
da Anvisa obtiveram 30% e 13% das respostas, respectivamente. Apenas 1% dos
participantes afirmou ler a bula a partir do QR Code presente na embalagem dos
medicamentos.

A maioria dos participantes (60%) relatou ler a bula antes de iniciar o tratamento.
As informagdes mais procuradas durante essa leitura foram: contraindicagdo, modo de
uso e posologia e reagdes adversas (figura 1A). Quando ndo realizam a leitura da bula, os
motivos alegados foram, principalmente, o tamanho da fonte e a formatacao do texto,

bem como dificuldade de compreensao dos termos utilizados (figura 1B).

Figura 1 - Graficos com informagdes mais buscadas nas bulas de medicamentos e

motivos que levavam a nao leitura das bulas
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TAMANHO DA DIFICULDADE INFORMAGCOES LEITURA NENHUMA DAS

FONTE E DE IRRELEVANTES REALIZADA POR ALTERNATIVAS
FORMATAGAO COMPREENSAO OUTRA PESSOA
DO TEXTO DOS TERMOS
UTILIZADOS

(A) Numero de respostas registradas para informacdes que sdo buscadas nas bulas antes de fazer
uso do medicamento. (B) Numero de respostas registradas para as justificativas de ndo ler as
informagdes contidas nas bulas. Fonte: elaborada pelos autores (2024).
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Discussao

A andlise das informagdes sociodemograficas dos participantes da pesquisa
identificou que se trata tipicamente de individuos em torno de 20 a 30 anos de idade,
principalmente do sexo feminino € com nivel superior incompleto.

Dentre as doencas que foram declaradas como j& diagnosticadas pelos
participantes, destacou-se a resposta “ansiedade”. A Organizacdo Mundial da Saude
afirma que mais de 10% das doencas de nivel global sdo causadas por transtornos mentais,
neurologicos e por uso de substancias, sendo a depressao e a ansiedade as doengas mentais
mais comuns®. Em um estudo transversal, realizado entre os anos de 2011 e 2014 com
1.953 pessoas entre 18 e 35 anos da regiao Sul do Brasil, indicou-se uma prevaléncia de
27,6% de diferentes formas de transtorno de ansiedade, com maior prevaléncia em
mulheres’.

Ainda nesse contexto de satide mental e considerando que a maior parte da nossa
amostra atua no segmento de saude e bem-estar, o resultado de uma pesquisa realizada
com 1.079 profissionais de enfermagem do estado de Sao Paulo, das quais 87% eram do
sexo feminino, mostrou que 50,8% ja havia sido diagnosticado com algum problema de
satde psiquico/mental (ansiedade, depressdo, burnout etc.)®.

Por outro lado, ansioliticos e antidepressivos nao constituiram os medicamentos
mais utilizados pelos participantes deste estudo, em que se destacaram aqueles isentos de
prescricdo (MIPs), como analgésicos, antipiréticos, anti-inflamatdrios, antialérgicos,
descongestionantes nasais, vitaminas e suplementos alimentares. Além de dispensarem
prescri¢dao, os MIPs possuem baixo custo para aquisi¢do, facilitando, assim, o acesso da
populagio, mas favorecendo a pratica de automedicacdo. Segundo Arrais et al.’, a
prevaléncia dessa pratica se mostrou maior na regido Nordeste, sobretudo pelo sexo
feminino, com idade entre 20 e 39 anos.

Um estudo feito com adolescentes de 18 € 19 anos mostrou que 70,9% fizeram
uso de medicamentos sem prescricdo meédica ou indicagao de algum profissional de
saude; os analgésicos e anti-inflamatdrios estdo entre os MIPs mais utilizados,
representando 34,8% e 17,8%, respectivamente'’. Ainda em acordo, o estudo de Bohomol
e Andrade'! com estudantes universitdrios de um curso da 4rea da saide mostrou que

99,2% praticavam automedicacao e utilizavam principalmente analgésicos nao opioides
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e antipiréticos (45,1%), anti-inflamatorios ndo esteroidais (9,5%) e anti-histaminicos
(8,2%).

Uma pesquisa realizada com 400 brasileiros, de diferentes regides do pais, avaliou
o padrao de consumo de anti-inflamatdrios ndo esteroidais e antibioticos entre os anos de
2022 e 2023. A amostra era composta, em sua maior parte, por mulheres e pela faixa
etaria de 18 a 28 anos. Nos resultados, 89,5% revelaram ter utilizado anti-inflamatorios
ndo esteroidais, e 32,2%, antibidticos nos 90 dias que antecederam a pesquisa. Além
disso, os efeitos adversos mais comuns foram relacionados ao trato gastrintestinal, como
azia, diarreia e nauseas'>.

Indiscutivelmente, um dos maiores riscos com a automedicagdo ¢ a ocorréncia de
eventos adversos a medicamentos (EAM). Sousa et al.'*, em estudo a partir de dados da
PNAUM, apresentou que a prevaléncia de EAM no Brasil ¢ de 6,6%, sendo mais
frequente em individuos do sexo feminino, na faixa etaria entre 20 e 39 anos, que faziam
uso de cinco ou mais medicamentos e que praticaram automedicagdo. Ao avaliar os
farmacos que causavam EAM mais frequentemente, identificaram-se os antidepressivos
fluoxetina e amitriptilina, assim como o anti-inflamatério nao esteroidal diclofenaco.

Os dados do presente estudo revelaram que os participantes julgam importante a
consulta a bula, no entanto, apenas 60% deles fazem a leitura de seu conteudo, com énfase
em contraindicacao, posologia e reacdes adversas. Além disso, ficou clara a importancia
da existéncia de uma bula fisica, em papel, para consulta das informag¢des, mesmo com a
facilidade para acesso de midias digitais atualmente.

Bohomol e Andrade!! apontaram que 61,9% dos participantes do seu estudo liam
a bula antes de realizarem a automedicacdo sem prescricdo e, entre as informacoes
procuradas nas bulas, estavam a indicacdo (86,5%), a contraindicacdo (76,2%) e as
reagdes adversas (72,2%), enquanto 4% afirmaram que nunca faziam a leitura prévia
antes do uso de medicamentos.

Apesar da RDC n° 47 de 2009 detalhar como deve ser a formatacao do texto de
bulas, como, por exemplo, em tamanhos de fonte e espagamentos, bem como explicitar
que o texto deve “ser escrito em linguagem acessivel, com redagdo clara e concisa”, os
motivos alegados para as bulas ndo serem lidas incluiram tamanho da fonte, formatagao
do texto e dificuldade de compreensao dos termos utilizados. Esse resultado permanece
em consonancia com os resultados de Pizzol®, que também detectaram dificuldades de

legibilidade e leiturabilidade a partir dos dados da PNAUM.
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Além disso, deve-se atentar ao conteudo que ¢ fornecido nas bulas. Ao serem
analisadas bulas eletronicas destinadas aos profissionais de saude de medicamentos
potencialmente inapropriados (MPI) para idosos, verificou-se que, das 33 bulas
analisadas (entre anti-inflamatdrios nao esteroidais, benzodiazepinicos, antiulcerosos e
outras classes), cerca de 21% ndo apresentavam secdo especifica destinada ao uso por
idosos, e os dados encontravam-se dispersos. Além disso, 64% estavam com informacgdes
incompletas, pois alguns dos motivos para o medicamento ser considerado um MPI ndo
foram encontrados nas respectivas bulas'4.

Ao serem analisadas as informacdes presentes em bulas de medicamentos
comumente prescritos para dispepsia e constipacao, verificou-se que pelo menos duas em
cada dez ndo apresentam qualquer informacio sobre o uso durante a amamentacio'®.
Conjuntamente, bulas dos antibidticos para o tratamento da tuberculose atendem a
maioria das exigéncias, mas houve auséncia de algumas informag¢des, bem como dados
com variado grau de precisdo, a exemplo da ausé€ncia da agdo esperada do medicamento,
imprecisdo nos cuidados de armazenamento e uso de frases subjetivas, como “refeicdes
leves” e “problemas no sangue”'.

Por fim, vale destacar as diferencas entre as normativas das agéncias reguladoras
de bulas de medicamentos brasileiras, europeias e americanas. A Food and Drug
Administration (FDA), dos Estados Unidos, possui quatro regulamentos federais e doze
diretrizes especificas; a European Medicines Agency (EMA), da Unido Europeia, adota
quatro diretrizes comuns aos paises membros. Em contrapartida, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no Brasil, conta com apenas um regulamento para a
elaboragdo de bulas, o que pode contribuir para lacunas nas informacdes fornecidas ao

consumidor brasileiro!”.

Conclusao

As bulas s3o documentos que retnem informagdes essenciais sobre
medicamentos, voltadas ndo apenas aos profissionais de satide, mas também aos usuarios.
O publico-alvo deste estudo, moradores de Campina Grande e municipios proximos, esta
sujeito a diversas comorbidades de elevada prevaléncia, como transtornos psiquiatricos,
que demandam o uso de farmacos. Além disso, observou-se um consumo expressivo de
MIP, como anti-inflamatdrios e antialérgicos, comumente utilizados no autocuidado, mas

que também favorecem a automedicagado e seus riscos associados.
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Assim, a bula se torna uma ferramenta crucial para um direcionamento adequado

ao uso racional de medicamentos. Contudo, apesar da regulamentacdo vigente, persistem

barreiras que dificultam sua utilizacdo adequada pela populacdo. Nesse contexto, o

farmacéutico € mais um importante integrante no processo de aquisi¢ao das informagdes

sobre medicamentos, contribuindo para a leitura, compreensao e aplicacdo segura das

orientacdes contidas nas bulas.
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